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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
epiamisesta

(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)

4)

)

(6)

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, jéljempina
“elintarviketurvallisuusviranomainen’, tieteellistd arviointia varten sekd komissiolle ja
jasenvaltioille tiedoksi.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava lausunto kyseisestd
terveysviitteestd.

Komissio tekee péddtoksen terveysviitteiden hyvidksymisesti ottaen huomioon
elintarviketurvallisuusviranomaisen antaman lausunnon.

Yritykseltd Béres Pharmaceuticals Ltd. asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5
kohdan nojalla saamansa hakemuksen johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli
annettava lausunto terveysvditteestd, joka koski glukosamiinin vaikutuksia ja nivelten
kunnon ylldpitoa (kysymys EFSA-Q-2011-00907)°. Hakijan esittimd viite oli
seuraava: “Glukosamiini myotévaikuttaa liialliselle liikkeelle tai kuormitukselle
altistetun nivelruston suojaamiseen ja auttaa parantamaan nivelten liikealuetta”.

Komissio ja  jasenvaltiot saivat 5 pdivand  joulukuuta 2011
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin siithen
johtopaitokseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella glukosamiinin nauttimisen ja
véitetyn vaikutuksen vélistd syy-seuraussuhdetta ei ollut osoitettu todeksi. Koska véite

EUVL L 404, 30.12.2006, s. 9.
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ei ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei pitéisi
hyviksya.

Yritykseltd Merck Consumer Healthcare asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5
kohdan nojalla saamansa hakemuksen johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli
annettava lausunto terveysvditteestd, joka koski glukosamiinin vaikutuksia ja
nivelruston normaalin kunnon yllipitoa (kysymys EFSA-Q-2011-01113)°. Hakijan
esittdimd véite sisdlsi muun muassa seuraavaa: “Glukosamiini mydtivaikuttaa
nivelruston normaalin kunnon ylldpitoon”.

Komissio  ja  jdsenvaltiot  saivat 16  péivind  toukokuuta 2012
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin siithen
johtopéditdkseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella glukosamiinin 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 pitéisi
hyviksya.

Yritykseltd Extraction Purification Innovation France asetuksen (EY) N:o 1924/2006
13 artiklan 5  kohdan  nojalla  saamansa  hakemuksen  johdosta
elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava lausunto terveysviitteestd, joka
koski vehnin polaarisista lipideistd saadun uutteen nauttimisen vaikutuksia ja ihon
suojaamista kuivumiselta (kysymys EFSA-Q-2011-01122)*. Hakijan esittimi viite
sisdlsi muun muassa seuraavaa: “Edistid ihon hydraatiota”.

Komissio  ja  jédsenvaltiot saivat 5 paivana heindkuuta 2012
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin siithen
johtopéditdkseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella vehnin polaarisista lipideistd
saadun uutteen nauttimisen ja vditetyn vaikutuksen vélistd syy-seuraussuhdetta ei ollut
osoitettu todeksi. Koska véite ei ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006
vaatimusten mukainen, sité ei pitdisi hyvaksya.

Yritykseltd Lesaffre International/Lesaffre Human Care asetuksen (EY) N:o
1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla saamansa hakemuksen johdosta
elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava lausunto terveysviitteestd, joka
koski valmisteen Saccharomyces cerevisiae var. boulardii CNCM 1-3799 vaikutuksia
ja vatsa- ja suolistovaivojen vihentymisti (kysymys EFSA-Q-2012-00271)°. Hakijan
esittdma véite oli seuraava: ’Saccharomyces cerevisiae var. boulardiit CNCM [-3799
auttaa yllapitimién suoliston hyvinvointia”.

Komissio  ja  jdsenvaltiot saivat 17 paivani heindkuuta 2012
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin siithen
johtopéditokseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella valmisteen Saccharomyces
cerevisiae var. boulardii CNCM 1-3799 nauttimisen ja vditetyn vaikutuksen vélisté
syy-seuraussuhdetta ei voitu osoittaa todeksi. Koska viite ei nédin ollen ole asetuksen
(EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei pitéisi hyvaksy4.

Yritykseltd Nutrilinks Sarl asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla
saamiensa kahden hakemuksen johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli
annettava lausunto terveysvditteestd, joka koski tiamiinin, riboflaviinin, niasiinin,
pantoteenihapon, pyridoksiinin, D-biotiinin ja kurpitsansiemendljyn (Cucurbita pepo

The EFSA Journal 2012; 10(5):2691.
The EFSA Journal 2012; 10(7):2773.
The EFSA Journal 2012; 10(7):2801.
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L.) yhdistelmidn vaikutuksia ja hiusten pysymistd normaaleina (kysymys EFSA-Q-
2012-00334 ja EFSA-Q-2012-00335)°. Hakijan esittimi viite sisilsi muun muassa
seuraavaa: ’Auttaa lisédméédn hiusten maaraa”.

Komissio  ja  jdsenvaltiot saivat 17 pdivdnd  heindkuuta 2012
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin siihen
johtopéitdkseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella tiamiinin, riboflaviinin, niasiinin,
pantoteenihapon, pyridoksiinin, D-biotiinin ja kurpitsansiemendljyn (Cucurbita pepo
L.) yhdistelmin nauttimisen ja vditetyn vaikutuksen vélistd syy-seuraussuhdetta ei
ollut osoitettu todeksi. Koska véite ei ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006
vaatimusten mukainen, sité ei pitdisi hyvaksya.

Yritykseltd Nutrilinks Sarl asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla
saamansa hakemuksen johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto terveysviitteestd, joka koski Rhodiola rosea L. -uutteen vaikutuksia ja
henkisen visymyksen vihentymistd (kysymys EFSA-Q-2012-00336)". Hakijan
esittdimd vdite sisdlsi muun muassa seuraavaa: “Auttaa vidhentimddn visymysta
stressitilanteessa”.

Komissio  ja  jdsenvaltiot saivat 17 pdivind  heindkuuta 2012
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin siithen
johtopéditdkseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella Rhodiola rosea L. -uutteen
nauttimisen ja vditetyn vaikutuksen viélistd syy-seuraussuhdetta ei ollut osoitettu
todeksi. Koska viite ei ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten
mukainen, sitd ei pitdisi hyviksyé.

Yritykseltd Nutrilinks Sarl asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla
saamansa hakemuksen johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto terveysvditteestd, joka koski pellavansiemendljyn ja E-vitamiinin
yhdistelmédn vaikutuksia ja ihon ldpdisyesteen toiminnan ylldpitoa (Kysymys EFSA-
Q-2012-00337)". Hakijan esittdimi viite sisilsi muun muassa seuraavaa: ~Auttaa
ylldpitdméadn ihon ldpéisyesteen toimintaa”.

Komissio  ja  jdsenvaltiot saivat 17 paivand heindkuuta 2012
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin siithen
johtopditokseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella pellavansiemendljyn ja E-
vitamiinin ~ yhdistelmidn nauttimisen ja vditetyn vaikutuksen Vvélistd syy-
seuraussuhdetta ei ollut osoitettu todeksi. Koska véite ei ndin ollen ole asetuksen (EY)
N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei pitdisi hyvéiksya.

Yritykseltd Nutrilinks Sarl asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla
saamansa hakemuksen johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto terveysviitteestd, joka koski valmisteen Optippax™ vaikutuksia ja veren
LDL-kolesterolipitoisuuksien pysymistd normaaleina (kysymys EFSA-Q-2012-
00339)°. Hakijan esittimi viite oli seuraava: “Optippax™ auttaa ylldpitiméadn terveitd
veren LDL-kolesterolipitoisuuksia”.

Komissio  ja  jdsenvaltiot saivat 17 paivand heindkuuta 2012
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin siithen
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johtopditdkseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella valmisteen Optippax™
nauttimisen ja vditetyn 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 hyviksyé.

Yritykseltd Nutrilinks Sarl asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla
saamansa hakemuksen johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto terveysvditteestd, joka koski valmisteen Optigpax™ vaikutuksia ja veren
HDL-kolesterolipitoisuuksien pysymistd normaaleina (kysymys EFSA-Q-2012-
00340)10. Hakijan esittima véite oli seuraava: ”Optigpax™ auttaa ylldpitdmain terveiti
veren HDL-kolesterolipitoisuuksia”.

Komissio  ja  jdsenvaltiot saivat 17 pdivind  heindkuuta 2012
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin siithen
johtopditdkseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella valmisteen Optippax™
nauttimisen ja vditetyn 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 hyviksyé.

Yritykseltd Nutrilinks Sarl asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla
saamansa hakemuksen johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto terveysviitteestd, joka koski KF2BL20:n, joka on keratiinin, kuparin, sinkin,
niasiinin, pantoteenihapon, pyridoksiinin ja D-biotiinin yhdistelmd, vaikutuksia ja
hiusten pysymistd normaaleina (kysymys EFSA-Q-2012-00381)"". Hakijan esittimi
véite sisdlsi muun muassa seuraavaa: ’Auttaa ylldpitdmaan hiusten vahvuutta”.

Komissio  ja  jdsenvaltiot saivat 17 pdivind  heindkuuta 2012
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin siithen
johtopéditdkseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella KF2BL20:n 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
hyviksya.

Yritykseltd Nutrilinks Sarl asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla
saamansa hakemuksen johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto terveysvditteestd, joka koski hyaluronihapon vaikutuksia ja ihon suojaamista
kuivumiselta (kysymys EFSA-Q-2012-00382)". Hakijan esittimi viite sisilsi muun
muassa seuraavaa: ~Auttaa ylldpitdméaén hyvii ihon hydraatiota”.

Komissio  ja  jdsenvaltiot saivat 17 paivani heindkuuta 2012
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin sithen
johtopéitokseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella hyaluronihapon nauttimisen ja
véitetyn vaikutuksen viélistd syy-seuraussuhdetta ei ollut osoitettu todeksi. Koska véite
el néin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei pitdisi
hyvéksya.

Yritykseltd Nutrilinks Sarl asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla
saamansa hakemuksen johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto terveysvditteestd, joka koski valmisteen Optigpax™ vaikutuksia ja veren
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The EFSA Journal 2012; 10(7):2808.
The EFSA Journal 2012; 10(7):2806.

Fl



Fl

(28)

(29)

(30)

€2y

(32)

(33)

(34)

triglyseridipitoisuuksien pysymistd normaaleina (kysymys EFSA-Q-2012-00383)".
Hakijan esittimd véite oli seuraava: “Optigpax™ auttaa ylldpitiméédn terveitd veren
triglyseridipitoisuuksia”.

Komissio  ja  jdsenvaltiot saivat 17 pdivdnd  heindkuuta 2012
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin siihen
johtopaitokseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella valmisteen Optigpax™
nauttimisen 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 hyviksya.

Yritykseltd Vivatech asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla
saamansa hakemuksen johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto terveysvditteestd, joka koski valmisteen Transitech® vaikutuksia ja véitettd
“parantaa kauttakulkua suolistossa ja sditelee sitd pysyvisti” (Kysymys EFSA-Q-
2012-00296)"*. Hakijan esittimi viite oli seuraava: “Parantaa kauttakulkua suolistossa
ja sédtelee sitd pysyvasti”.

Komissio  ja  jdsenvaltiot saivat 26 pdivind syyskuuta 2012
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin siihen
johtopaitokseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella valmisteen Transitech®
nauttimisen ja vditetyn vaikutuksen vélistd syy-seuraussuhdetta ei voitu osoittaa
todeksi. Koska vidite ei ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten
mukainen, sitd ei pitdisi hyviksya.

Yritykseltd Nutrilinks Sarl asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla
saamansa hakemuksen johdosta -elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto terveysviitteestd, joka koski valmisteen Femilub® vaikutuksia ja eméttimen
kosteuden yllipitoa (kysymys EFSA-Q-2012-00571)"". Hakijan esittimi viite sisélsi
muun muassa seuraavaa: “Auttaa vihentdmain eméttimen kuivuutta”.

Komissio  ja  jdsenvaltiot saivat 26 pdivana syyskuuta 2012
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin siithen
johtopéétdkseen, etti esitettyjen tietojen perusteella valmisteen Femilub® nauttimisen
ja viitetyn vaikutuksen viélistd syy-seuraussuhdetta ei ollut osoitettu todeksi. Koska
véite ei ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei
pitdisi hyviksya.

Yritykseltd Nutrilinks Sarl asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla
saamansa hakemuksen johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto terveysviitteestd, joka koski lykopeenin, E-vitamiinin, luteiinin ja seleenin
yhdistelman vaikutuksia ja ihon suojaamista UV-séteilyn aiheuttamalta vahingolta
(kysymys EFSA-Q-2012-00592)'°. Hakijan esittimi viite sisilsi muun muassa
seuraavaa: “Auttaa valmistelemaan herkkdd ihoa sisdltdpdin auringonsietokyvyn
parantamiseksi”.

Komissio ja jasenvaltiot saivat 27 paivani syyskuuta 2012
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin sithen
johtopéétokseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella lykopeenin, E-vitamiinin, luteiinin

The EFSA Journal 2012; 10(7):2804.
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The EFSA Journal 2012; 10(9):2888.
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ja seleenin yhdistelmdn nauttimisen ja véitetyn 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 hyvaksya.

Yritykseltd Glanbia Nutritionals plc asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5
kohdan nojalla saamansa hakemuksen johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli
annettava lausunto terveysvditteestd, joka koski valmisteen Prolibra® vaikutuksia ja
vditettd “Auttaa vdhentdimididn kehon rasvaa mutta sdilyttdd samalla vdhérasvaisen
lihasmassan” (kysymys EFSA-Q-2012-00001)"". Hakijan esittimi viite oli seuraava:
”Auttaa vdhentdmddn kehon rasvaa mutta sdilyttdd samalla vdhirasvaisen
lihasmassan”.

Komissio  ja  jdsenvaltiot  saivat 8  pdivind  marraskuuta 2012
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa tultiin sithen
johtopéitdkseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella valmisteen Prolibra® 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.

Yritykseltd Nutrilinks Sarl asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla
saamansa hakemuksen johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto terveysviitteestd, joka koski valmisteen Effpxr™ vaikutuksia ja viitettd
”Auttaa tukemaan nivelten toimintaa sdilyttdimalld plasman C-reaktiivisen proteiinin
pitoisuudet alhaisina” (kysymys EFSA-Q-2012-00386)'®. Hakijan esittimi viite
sisdlsi muun muassa seuraavaa: “Auttaa tukemaan nivelten toimintaa sidilyttdmalld
plasman C-reaktiivisen proteiinin pitoisuudet alhaisina”.

Komissio  ja  jdsenvaltiot saivat 27 pdivind syyskuuta 2012
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa todettiin véitteen
viittaavan tulehduksen védhentdmiseen — tdmé osoitetaan plasman C-reaktiivisen
proteiinin pitoisuuden vdhenemiselld — ja jossa tultiin sithen johtopédétokseen, etté
esitettyjen tietojen perusteella tulehduksen vdhentdminen sellaisten sairauksien kuin
nivelrikon tai nivelreuman yhteydessé on sairauden hoidon terapeuttinen tavoite.

Asetus (EY) N:o 1924/2006 tiydentid myytdvéksi tarkoitettujen elintarvikkeiden
merkint6jd, esillepanoa ja mainontaa koskevan jdsenvaltioiden lainsdédddnnon
lahentdmisestd 20 pdivdnd maaliskuuta 2000 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2000/13/EY "’ yleisid periaatteita. Direktiivin 2000/13/EY 2
artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddetddn, ettd merkinndt eivdt saa esittdd, ettd
elintarvikkeeseen liittyy ihmisen sairauksia ennalta ehkdisevié, hoitavia tai parantavia
ominaisuuksia, tai viitata sellaisiin ominaisuuksiin. Koska siis on kiellettyé esittaa, ettd
elintarvikkeisiin liittyy 148kinnillisid ominaisuuksia, valmisteen Effgxr™ vaikutuksiin
liittyvaa véitettd ei pitdisi hyvéksya.

Valmisteen Effextr™ vaikutuksiin liittyvissd terveysvditteessd “Auttaa tukemaan
nivelten toimintaa séilyttdimélld plasman C-reaktiivisen proteiinin pitoisuudet
alhaisina” esitetddn, ettd viitteen kohteena olevalla elintarvikkeella on ladketieteellisia
vaikutuksia, ja ndin ollen kyseinen viite on elintarvikkeiden yhteydessa kielletty.

The EFSA Journal 2012; 10(11):2949.
The EFSA Journal 2012; 10(9):2889.
EYVL L 109, 6.5.2000, s. 29.
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(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

Valmisteeseen Prolibra® liittyva terveysviite “Auttaa vdhentdmiidn kehon rasvaa
mutta sdilyttdd samalla vihdrasvaisen lihasmassan” on asetuksen (EY) N:o 1924/2006
13 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitettu terveysviite, jota koskee kyseisen
asetuksen 28 artiklan 6 kohdassa sdddetty siirtymdaika. Koska hakemusta ei
kuitenkaan tehty ennen 19 paivaa tammikuuta 2008, kyseisen asetuksen 28 artiklan 6
kohdan b alakohdassa sdddetty vaatimus ei tdyty, eikd kyseiseen vditteeseen tdméin
vuoksi voida soveltaa mainitussa artiklassa sdddettya siirtymaaikaa.

Muut tdssi asetuksessa mainitut terveysvditteet ovat asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13
artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja terveysviitteitd, joihin sovelletaan
kyseisen asetuksen 28 artiklan 5 kohdassa sdddettyd siirtyméaikaa sallittujen
terveysvditteiden luettelon hyviksymiseen asti, mikili véitteet ovat kyseisen asetuksen
mukaisia.

Komissio on vahvistanut sallittujen terveysviitteiden 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 mennessa ja
joita ei tdmin asetuksen nojalla siséllytetd sallittujen terveysvditteiden luetteloon, on
aiheellista sdétdd siirtymiajasta, jonka aikana 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 terveyttd
késittelevin pysyvédn komitean lausunnon mukaiset, eikd Euroopan parlamentti tai
neuvosto ole vastustanut niité,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Taman asetuksen liitteessd lueteltuja terveysviitteitd 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 kdytetty ennen tdmén
asetuksen voimaantuloa, saa kuitenkin vield kdyttd4 enintdédn kuuden kuukauden ajan
tdmin asetuksen voimaantulosta.

2 artikla

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

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

20
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Tehty Brysselissé

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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LIITE

Hylityt terveysviitteet

Hakemus —
asetuksen (EY) N:o
1924/2006
asiaankuuluvat
saannokset

Ravintoaine,
muu aine,
elintarvike tai
elintarvikeryhmi

Viite

EFSAn
lausunnon
numero

Asetuksen 13 artiklan
5 kohdan mukainen
terveysvdite, joka
perustuu uuteen
tieteelliseen ndyttoon
ja/tai johon sisiltyy
pyynto
teollisoikeuden
alaisten tietojen
suojaamisesta

glukosamiini

Glukosamiini myotévaikuttaa
liialliselle litkkeelle tai
kuormitukselle altistetun
nivelruston suojaamiseen ja
auttaa parantamaan nivelten
litkealuetta

Q-2011-
00907

Asetuksen 13 artiklan
5 kohdan mukainen
terveysviite, joka
perustuu uuteen
tieteelliseen ndyttoon
ja/tai johon sisiltyy
pyynto
teollisoikeuden
alaisten tietojen
suojaamisesta

glukosamiini

Glukosamiini myotévaikuttaa
nivelruston normaalin kunnon
ylldpitoon

Q-2011-
01113

Asetuksen 13 artiklan
5 kohdan mukainen
terveysvdite, joka
perustuu uuteen
tieteelliseen ndyttoon
ja/tai johon sisdltyy
pyynto
teollisoikeuden
alaisten tietojen
suojaamisesta

vehnén
polaarisista
lipideistd saatu
uute

Edistdé ihon hydraatiota

Q-2011-
01122

Asetuksen 13 artiklan
5 kohdan mukainen
terveysvdite, joka
perustuu uuteen
tieteelliseen ndyttoon
ja/tai johon siséltyy
pyynto
teollisoikeuden
alaisten tietojen
suojaamisesta

Saccharomyces
cerevisiae var.
boulardii CNCM
1-3799

Saccharomyces cerevisiae var.
boulardii CNCM 1-3799 auttaa
ylldpitdméén suoliston
hyvinvointia

Q-2012-
00271

10
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Asetuksen 13 artiklan
5 kohdan mukainen
terveysvdite, joka
perustuu uuteen
tieteelliseen ndyttoon
ja/tai johon sisdltyy
pyynto
teollisoikeuden
alaisten tietojen
suojaamisesta

tiamiinin,
riboflaviinin,
niasiinin,
pantoteenihapon,
pyridoksiinin, D-
biotiinin ja
kurpitsansiemendl
jyn (Cucurbita
pepo L.)
yhdistelma

Auttaa lisiamaéaéan hiusten mairai

Q-2012-
00334
Q-2012-
00335

&

Asetuksen 13 artiklan
5 kohdan mukainen
terveysvdite, joka
perustuu uuteen
tieteelliseen ndyttoon
ja/tai johon sisdltyy
pyynto
teollisoikeuden
alaisten tietojen
suojaamisesta

Rhodiola rosea L.
-uute

Auttaa vihentdméddn visymysti
stressitilanteessa

Q-2012-
00336

Asetuksen 13 artiklan
5 kohdan mukainen
terveysvdite, joka
perustuu uuteen
tieteelliseen ndyttoon
ja/tai johon siséltyy
pyynto
teollisoikeuden
alaisten tietojen
suojaamisesta

pellavansiemendlj
yn ja E-vitamiinin
yhdistelma

Auttaa yllapitdiméén ihon
lapdisyesteen toimintaa

Q-2012-
00337

Asetuksen 13 artiklan
5 kohdan mukainen
terveysvdite, joka
perustuu uuteen
tieteelliseen ndyttoon
ja/tai johon sisiltyy
pyynto
teollisoikeuden
alaisten tietojen
suojaamisesta

Optigpax™

Optigpax™ auttaa ylldpitdmééan
terveitd veren LDL-
kolesterolipitoisuuksia

Q-2012-
00339

Asetuksen 13 artiklan
5 kohdan mukainen
terveysvdite, joka
perustuu uuteen
tieteelliseen ndyttoon
ja/tai johon sisiltyy
pyynto
teollisoikeuden
alaisten tietojen

Optigpax™

Optigpax™ auttaa yllapitaméaén
terveitd veren HDL-
kolesterolipitoisuuksia

Q-2012-
00340

11
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suojaamisesta

Asetuksen 13 artiklan
5 kohdan mukainen
terveysviite, joka
perustuu uuteen
tieteelliseen ndyttoon
ja/tai johon sisiltyy
pyynto
teollisoikeuden
alaisten tietojen
suojaamisesta

KF2BL20

Auttaa ylldpitdméén hiusten
vahvuutta

Q-2012-
00381

Asetuksen 13 artiklan
5 kohdan mukainen
terveysvdite, joka
perustuu uuteen
tieteelliseen ndyttoon
ja/tai johon sisdltyy
pyynto
teollisoikeuden
alaisten tietojen
suojaamisesta

hyaluronihappo

Auttaa yllapitdmadn hyvaa ihon
hydraatiota

Q-2012-
00382

Asetuksen 13 artiklan
5 kohdan mukainen
terveysvdite, joka
perustuu uuteen
tieteelliseen ndyttoon
ja/tai johon siséltyy
pyynto
teollisoikeuden
alaisten tietojen
suojaamisesta

Optigpax™

Optigpax™ auttaa yllépitdmadan
terveitd veren
triglyseridipitoisuuksia

Q-2012-
00383

Asetuksen 13 artiklan
5 kohdan mukainen
terveysvdite, joka
perustuu uuteen
tieteelliseen ndyttoon
ja/tai johon sisdltyy
pyynto
teollisoikeuden
alaisten tietojen
suojaamisesta

Transitech®

Parantaa kauttakulkua
suolistossa ja sditelee sitd
pysyviésti

Q-2012-
00296

Asetuksen 13 artiklan
5 kohdan mukainen
terveysvdite, joka
perustuu uuteen
tieteelliseen ndyttoon
ja/tai johon sisdltyy

pyynto
teollisoikeuden

Femilub®

Auttaa vahentdméan eméattimen
kuivuutta

Q-2012-
00571

12
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alaisten tietojen
suojaamisesta

Asetuksen 13 artiklan
5 kohdan mukainen
terveysvdite, joka
perustuu uuteen
tieteelliseen ndyttoon
ja/tai johon siséltyy
pyynto
teollisoikeuden
alaisten tietojen
suojaamisesta

lykopeenin, E-
vitamiinin,
luteiinin ja
seleenin
yhdistelma

Auttaa valmistelemaan herkkaa
ithoa siséltidpdin
auringonsietokyvyn
parantamiseksi

Q-2012-
00592

Asetuksen 13 artiklan
5 kohdan mukainen
terveysvdite, joka
perustuu uuteen
tieteelliseen ndyttoon
ja/tai johon sisiltyy
pyynto
teollisoikeuden
alaisten tietojen
suojaamisesta

Prolibra®

Auttaa vihentdméain kehon
rasvaa mutta sdilyttdd samalla
vihéarasvaisen lihasmassan

Q-2012-
00001

Asetuksen 13 artiklan
5 kohdan mukainen
terveysviite, joka
perustuu uuteen
tieteelliseen ndyttoon
ja/tai johon sisiltyy
pyynto
teollisoikeuden
alaisten tietojen
suojaamisesta

EﬁFEXTTM

Auttaa tukemaan nivelten
toimintaa sdilyttimalld plasman
C-reaktiivisen proteiinin
pitoisuudet alhaisina

Q-2012-
00386
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