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KOMISSION ASETUS (EU) .../...,

annettu XXX,

muiden kuin sairauden riskin vihentimiseen ja lasten kehitykseen ja terveyteen

viittaavien elintarvikkeita koskevien tiettyjen terveysviitteiden hyviksymisen
epaidmisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

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

seké katsoo seuraavaa:

(1

)

3)

4

)

Asetuksen (EY) N:o 1924/2006 mukaan elintarvikkeita koskevat terveysvditteet ovat
kiellettyjd, jollei komissio ole hyvédksynyt niitd kyseisen asetuksen mukaisesti ja
jolleivit ne sisilly sallittujen viitteiden luetteloon.

Asetuksessa (EY) N:o 1924/2006 sdddetddan myos, ettd elintarvikealan toimijat voivat
toimittaa  terveysvditteiden hyvéksyntdd koskevat hakemukset 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
terveysvéitteesta.

Komissio tekee péitoksen terveysvditteiden hyvéiksymisestd ottaen huomioon
elintarviketurvallisuusviranomaisen antaman lausunnon.

InQpharm Europe Ltd. toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan
nojalla hakemuksen, jonka johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto terveysvditteestd, joka koski valkoisesta kidneypavusta (Phaseolus vulgaris
L.) saatua standardoitua vesiuutetta ja painonlaskua (kysymys EFSA-Q-2013-00973%).
Hakijan esittdma véite oli seuraava: ”Auttaa pudottamaan painoa”.

EUVL L 404, 30.12.2006, s. 9.
EFSA Journal 2014;12(7):3754.
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Komissio ja jdsenvaltiot vastaanottivat 16 pdivind  heindkuuta 2014
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa todettiin, ettd
esitetty ndyttd ei riittdnyt osoittamaan todeksi valkoisesta kidneypavusta (Phaseolus
vulgaris L.) saadun standardoidun vesiuutteen ja painonlaskun vélistd syy-
seuraussuhdetta. Koska véite ei ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006
vaatimusten mukainen, sitd ei pitdisi hyvéksya.

Natural Alternative International, Inc. (NAI) toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006
13 artiklan 5 kohdan nojalla hakemuksen, jonka johdosta
elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava lausunto terveysviitteestd, joka
koski beta-alaniinia ja fyysisen suorituskyvyn lisddntymistd lyhytkestoisessa,
korkeatehoisessa harjoittelussa (kysymys EFSA-Q-2013-00974%). Hakijan esittima
vdite oli seuraava: “Beta-alaniini lisdd  suorituskykyd lyhytkestoisessa,
korkeatehoisessa harjoittelussa”.

Komissio ja jdsenvaltiot vastaanottivat 16 pdivdnd  heindkuuta 2014
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa todettiin, ettd beta-
alaniinin nauttimisella ei ole osoitettu olevan vaikutusta fyysisen suorituskyvyn
lisddntymiseen lyhytkestoisessa, korkeatehoisessa harjoittelussa. Koska véite ei néin
ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei pitiisi
hyviksya.

Federacion Nacional de Industrias Lacteas (FeNIL) toimitti asetuksen (EY) N:o
1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla hakemuksen, jonka johdosta
elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava lausunto terveysviitteestd, joka
koski  rasvattomia jogurtteja ja  hapatettuja  maitotuotteita, jotka ovat
ravitsemusviitteiden osalta eritelmien “rasvaton”, ”vahdsokerinen”,
“runsasproteiininen”, “kalsiumin ldhde” ja ”D-vitamiinin 1&hde” mukaiset, ja kehon ja
sisdisen rasvan vihentdmistd siten, ettd samalla sdilytetddn vdhdrasvainen lihasmassa
osana vihdenergiaista ruokavaliota (kysymys EFSA-Q-2014-00126%). Hakijan
esittdima vdite oli seuraava: “Rasvattomat jogurtit ja hapatetut maitotuotteet, joissa on
eldvid jogurttihapatteita ja joihin on lisdtty D-vitamiinia mutta joihin ei ole lisétty
sokeria, auttavat vihentimddn kehon ja sisdisti rasvaa osana véhdenergiaista
ruokavaliota”.

Komissio ja jdsenvaltiot vastaanottivat 7 pdivind tammikuuta 2015
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa todettiin, ettd
sellaisten rasvattomien jogurttien ja hapatettujen maitotuotteiden nauttimisella, joissa
on eldvid jogurttihapatteita ja jotka ovat ravitsemusvditteiden osalta eritelmien
“rasvaton”, “vdhdsokerinen”, “runsasproteiininen”, ’kalsiumin ldhde” ja ’D-vitamiinin
lahde” mukaiset, ei ole osoitettu olevan vaikutusta kehon ja sisdisen rasvan
vihentymiseen ja véhidrasvaisen lihasmassan siilyttdmiseen osana vihdenergiaista
ruokavaliota. Lausunnossaan elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, etté
hakija ei toimittanut mitdén ihmisilld tehtyjd tutkimuksia, joiden pohjalta olisi voitu
tehdd padtelmid, joita olisi voitu kayttdé viitteen tieteellisend perusteluna. Koska véite
ei ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei pitdisi
hyviksya.

EFSA Journal 2014;12(7):3755.
EFSA Journal 2015;13(1):3948.
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Federacion Nacional de Industrias Lacteas (FeNIL) toimitti asetuksen (EY) N:o
1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla hakemuksen, jonka johdosta
elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava lausunto terveysviitteestd, joka
koski rasvattomia jogurtteja ja hapatettuja maitotuotteita, joissa on eldvid
jogurttihapatteita ja jotka ovat ravitsemusvditteiden osalta eritelmien “rasvaton”,
“vahdsokerinen”, “’runsasproteiininen”, “kalsiumin ldhde” ja “D-vitamiinin ldhde”
mukaiset, ja vdhidrasvaisen lihasmassan siilyttdmistd osana vidhdenergiaista
ruokavaliota (kysymys EFSA-Q-2014-00127°). Hakijan esittimi viite oli seuraava:
”Rasvattomat jogurtit ja hapatetut maitotuotteet, joissa on eldvid jogurttihapatteita ja
joihin on lisdtty D-vitamiinia mutta joihin ei ole lisitty sokeria, auttavat sdilyttimain
vdhdrasvaisen lihasmassan (lihasta ja luuta) osana véhienergiaista ruokavaliota”.

Komissio ja jdsenvaltiot vastaanottivat 7 pdivind tammikuuta 2015
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa todettiin, ettd
sellaisten rasvattomien jogurttien ja hapatettujen maitotuotteiden nauttimisella, joissa
on eldvid jogurttihapatteita ja jotka ovat ravitsemusvditteiden osalta eritelmien
“rasvaton”, “vdhdsokerinen”, “runsasproteiininen”, ’kalsiumin ldhde” ja ’D-vitamiinin
lahde” mukaiset, ei ole osoitettu olevan vaikutusta védhdrasvaisen lihasmassan
sdilyttdmiseen osana véhienergiaista ruokavaliota. Lausunnossaan
elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myds, ettd hakija ei toimittanut mitdin
ihmisilld tehtyja tutkimuksia, joiden pohjalta olisi voitu tehdd péddtelmid, joita olisi
voitu kdyttda viitteen tieteellisend perusteluna. Koska viite ei ndin ollen ole asetuksen
(EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei pitéisi hyvéksya.

Avesthagen Limited toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan
nojalla hakemuksen, jonka johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto terveysvditteestd, joka koski Teestar™:t4, joka on
galaktomannaanipitoisuutensa suhteen standardoitua sarviapilansiemenuutetta, ja
aterianjilkeistd glykeemisti reaktiota (kysymys EFSA-Q-2014-00153°). Hakijan
esittdma vdite oli seuraava: “Teestar™ alentaa veren glukoosipitoisuutta”.

Komissio ja jdsenvaltiot vastaanottivat 8 pdivdnd tammikuuta 2015
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lausunnon, jossa todettiin, ettd
Teestar™:n, joka on galaktomannaanipitoisuutensa suhteen standardoitua
sarviapilansiemenuutetta, nauttimisella ei ole osoitettu olevan vaikutusta
aterianjdlkeisen glykeemisen reaktion pienentymiseen. Lausunnossaan
elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myds, ettd koska ei ole olemassa ndyttod
Teestar ™:n vaikutuksesta aterianjidlkeiseen glykeemiseen reaktioon ihmisilla,
mahdollisia mekanismeja koskevista eldinkokeista ei saada tukea tdmidn véitteen
tieteelliselle perustelulle. Koska véite ei ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006
vaatimusten mukainen, sité ei pitdisi hyvéksya.

Komission saamat, asetuksen (EY) N:o 1924/2006 16 artiklan 6 kohdan mukaiset
hakijan kannanotot on otettu huomioon tissd asetuksessa sdddettyjd toimenpiteitd
médriteltdessa.

Téassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvén kasvi-, eldin-, elintarvike- ja
rehukomitean lausunnon mukaiset,

EFSA Journal 2015;13(1):3949.
EFSA Journal 2015;13(1):3952.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tamén asetuksen liitteessd lueteltuja terveysvditteitd ei saa siséllyttdd asetuksen (EY)
N:o0 1924/2006 13 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuun unionin sallittujen véitteiden luetteloon.

2 artikla

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

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jdsenvaltioissa.

Tehty Brysselissé

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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