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KOMISJONI MAARUS (EL) nr 1228/2014,
17. november 2014,

toidu kohta esitatavate ja haigestumise riski vihendamisele osutavate tervisealaste viidete lubamise
ja lubamisest keeldumise kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. detsembri 2006. aasta médrust (EU) nr 19242006 toidu kohta esita-
tavate toitumis- ja tervisealaste viidete kohta, (') eelkdige selle artikli 17 Idiget 3,

ning arvestades jargmist:

(1)  Vastavalt méirusele (EU) nr 1924/2006 on keelatud esitada toidu kohta tervisealaseid viiteid, kui komisjon ei ole
kdnealuse méidruse kohaselt selleks luba andnud ja kui need viited ei ole esitatud lubatud viidete nimekirjas.

(2)  Samuti on mddruses (EU) nr 1924/2006 on sitestatud, et toidukditlejad vdivad esitada tervisealaste viidete
loataotlusi liikmesriigi pddevale asutusele. Liikmesriigi padev asutus peab edastama nduetekohased taotlused
Euroopa Toiduohutusametile (EFSA) (edaspidi ,toiduohutusamet”).

(3)  Toiduohutusamet peab pirast taotluse kittesaamist viivitamata teavitama teisi likkmesriike ja komisjoni ning
esitama asjaomase tervisealase viite kohta oma arvamuse.

(4)  Komisjon peab tervisealaste vdidete lubamise kohta otsuse tegemisel vdtma arvesse toiduohutusameti arvamust.

(5)  Parast seda, kui Abtei Pharma Vertriebs GmbH oli esitanud mairuse (EU) nr 1924/2006 artikli 14 1dike 1 punkti a
kohase taotluse, pidi toiduohutusamet esitama arvamuse tervisealase viite kohta seoses kaltsiumi ja vitamiini D,
sisaldavate nirimistablettidega ning luukaoga (kiisimus nr EFSA-Q-2008-721) (3. Taotleja esitatud viide oli séna-
statud jargmiselt: ,Kaltsiumi ja D-vitamiini sisaldavad ndrimistabletid parandavad luutihedust 50-aastastel ja vane-
matel naistel. Need tabletid vdivad seega viahendada osteoporoosist tingitud luumurdude riski.”

(6)  Esitatud andmete alusel joudis toiduohutusamet 7. augustil 2009 komisjonile ja liikmesriikidele saadetud arva-
muses jareldusele, et pohjuslik seos iiksnes kaltsiumi voi kaltsiumi ja D-vitamiini kombinatsiooni manustamise
ning menopausijrgses eas naistel esineva luu mineraalaine tiheduse vihenemise aeglustumise vahel on toendatud.
Luu mineraalaine tiheduse aeglasem vihenemine voib aidata vihendada luumurdude riski. Seega tuleks lugeda
seda jareldust kajastavad kaks tervisealast viidet vastavaks méiruse (EU) nr 1924/2006 nduetele ning lisada need
liidu lubatud vdidete nimekirja. Toiduohutusamet joudis siiski jareldusele, et esitatud teave on nende viidete kasu-
tustingimuste kehtestamiseks ebapiisav. Seepdrast poordus komisjon uuesti toiduohutusameti poole palvega anda
ndu, mis vdimaldaks riskijuhtijatel kehtestada asjaomaste tervisealaste viidete sobivad kasutustingimused. Toiduo-
hutusamet joudis 17. mail 2010 komisjonile ja liikmesriikidele saadetud arvamuses (kiisimus nr EFSA-Q-2009-
00940) () jareldusele, et vdidetava mdju saavutamiseks tuleks igapdevaselt tarbida koikidest allikatest kokku vihe-
malt 1 200 mg kaltsiumi vdi vihemalt 1 200 mg kaltsiumi ja 800 RU (20 pg) D-vitamiini.

(7)  Et tagada mdrkimisvairse koguse kaltsiumi olemasolu toidus, on iiksnes kaltsiumit kasitleva tervisealase viite
puhul kohane kehtestada kasutustingimused, mille kohaselt lubatakse konealust viidet kasutada tiksnes toidu
kohta, mis sisaldab vihemalt 400 mg kaltsiumi kindlaksmédratud suurusega portsjoni kohta.

() ELTL 404, 30.12.2006, 1k 9.
(3) EFSA Journal 2009; 1180: 1-13.
(}) EFSA Journal 2010; 8(5): 1609.
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(8)  Arvestades viidetava mdju saavutamiseks vajalikku suurt D-vitamiini kogust (20 pg), on kaltsiumi ja D-vitamiini
kombinatsiooni kisitleva tervisealase viite puhul kohane piirata véite kasutusala toidulisanditega. Et tagada marki-
misvédrse koguse kaltsiumi ja D-vitamiini olemasolu toidulisandis, on kdnealuse viite puhul kohane kehtestada
kasutustingimused, mille kohaselt lubatakse seda viidet kasutada iiksnes toidulisandite kohta, mis sisaldavad vihe-
malt 400 mg kaltsiumi ja 15 pg D-vitamiini pdevase portsjoni kohta.

(9)  Pdrast seda, kui DSM Nutritional Products Europe AG oli esitanud méiruse (EU) nr 19242006 artikli 14 1oike 1
punkti a kohase taotluse, pidi toiduohutusamet esitama arvamuse tervisealase viite kohta seoses D-vitamiini
mojuga ning 60-aastaste ja vanemate meeste ja naiste kukkumisohuga (kiisimus nr EFSA-Q-2010-01233) ().
Taotleja esitatud viide oli sonastatud jargmiselt: ,D-vitamiin vdhendab kukkumisohtu. Kukkumisega kaasneb
luumurdude risk.”

(10)  Esitatud andmete alusel joudis toiduohutusamet 30. septembril 2011 komisjonile ja litkmesriikidele saadetud
arvamuses jireldusele, et pdhjuslik seos D-vitamiini manustamise ning kehahoiaku ebastabiilsuse ja lihasndrku-
sega seotud kukkumisohu vihenemise vahel on tdendatud. Kuuekiimneaastaste ja vanemate meeste ja naiste
kukkumisohu vihenemine on tervisele kasulik, kuna sellega vdheneb luumurdude risk. Seega tuleks lugeda seda
jéreldust kajastav tervisealane viide vastavaks madruse (EU) nr 1924/2006 nduetele ning lisada see liidu lubatud
viidete nimekirja.

(11)  Samuti jdudis toiduohutusamet oma arvamuses jireldusele, et vdidetava mdju saavutamiseks tuleks igapdevaselt
tarbida kdikidest allikatest kokku 800 RU (20 pg) D-vitamiini. Arvestades viidetava mdju saavutamiseks vajalikku
suurt D-vitamiini kogust (20 pg), on kohane piirata kdnealuse viite kasutusala toidulisanditega. Et tagada mirki-
misvairse koguse D-vitamiini olemasolu toidulisandis, on konealuse viite puhul kohane kehtestada kasutustingi-
mused, mille kohaselt lubatakse seda viidet kasutada iiksnes toidulisandite kohta, mis sisaldavad vihemalt 15 pg
D-vitamiini pdevase portsjoni kohta.

(12) Mddruse (EU) nr 1924/2006 artikli 16 Idikes 4 on sitestatud, et tervisealase viite lubamist pooldav arvamus
peaks sisaldama teatavaid iiksikasju. Seega tuleks kdnealuste lubatud viidetega seotud iiksikasjad esitada kdesoleva
maéiruse I lisas ning need peaksid maaruses (EU) nr 1924/2006 sitestatud eeskirjade kohaselt ja kooskdlas toiduo-
hutusameti arvamustega hdlmama vajaduse korral viite muudetud sdnastust, viite kasutamise eritingimusi, asja-
omase toidu kasutamise tingimusi ja piiranguid ja/voi lisaselgitust voi hoiatust.

(13) Madruse (EU) nr 1924/2006 iiks eesmirke on tagada, et tervisealased viited oleks tdesed, selged, usaldusvaarsed
ja tarbijale kasulikud ning et sellega arvestataks viidete sdnastuse ja esitusviisi valikul. Seepdrast peaksid viidete
suhtes, mille sdnastusel on tarbija jaoks sama tdhendus kui lubatud tervisealasel viitel, kuna need viljendavad
sama seost toidugrupi, toidu voi selle koostisosa ja tervise vahel, kehtima kdesoleva mairuse I lisas osutatud
samad kasutustingimused.

(14)  Pdrast seda, kui GP International Holding B.V. oli esitanud mairuse (EU) nr 19242006 artikli 14 Idike 1 punkti a
kohase taotluse, pidi toiduohutusamet esitama arvamuse tervisealase viite kohta seoses glitkoosamiinvesinikklorii-
diga ja kohre taandarengu aeglustumisega (kiisimus nr EFSA-Q-2009-00412) (3). Taotleja esitatud viide oli séna-
statud jargmiselt: ,Aeglustab skeleti-lihassiisteemi kdhre lagunemisprotsessi ja vihendab sellega osteoartriidi riski.”

(15) Esitatud andmete alusel joudis toiduohutusamet 29. oktoobril 2009 komisjonile ja liitkmesriikidele saadetud arva-
muses jareldusele, et glitkoosamiinvesinikkloriidi tarbimise ja vdidetava moju vahel ei saa tuvastada pdhjuslikku
seost. Kuna konealune viide ei vasta mddruses (EU) nr 1924/2006 sitestatud nduetele, ei tohiks lubada seda
esitada.

(16) Pdrast seda, kui European Natural Soyfood Manufacturers Association (ENSA), European Vegetable Protein Federa-
tion (EUVEPRO) ja Soya Protein Association (SPA) olid esitanud méiruse (EU) nr 1924/2006 artikli 14 18ike 1
punkti a kohase taotluse, pidi toiduohutusamet esitama arvamuse tervisealase viite kohta seoses eraldatud soja-
valgu mdjuga ja vere LDL-kolesterooli taseme alanemisega (kiisimus nr EFSA-Q-2011-00784) (). Taotleja esitatud
viide oli sonastatud jargmiselt: ,On tdendatud, et sojaoa valgurikas komponent alandab vere kolesteroolitaset,
mis vdib omakorda vihendada siidamehaiguste, sealhulgas siidame koronaartdve riski.”

(") EFSA Journal 2011; 9(9): 2382.
() EFSA Journal 2009; 7(10): 1358.
2):

(}) EFSA Journal 2012;10(2): 2555.
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(17)  Esitatud andmete alusel joudis toiduohutusamet 2. veebruaril 2012 komisjonile ja litkmesriikidele saadetud arva-
muses jareldusele, et taotleja mairatlusele vastava eraldatud sojavalgu tarbimise ja vdidetava moju vahel ei saa
tuvastada phjuslikku seost. Kuna kénealune viide ei vasta miiruses (EU) nr 1924/2006 sitestatud nduetele, ei
tohiks lubada seda esitada.

(18)  Pidrast seda, kui Health Concern B.V. oli esitanud miiruse (EU) nr 19242006 artikli 14 13ike 1 punkti a kohase
taotluse, pidi toiduohutusamet esitama arvamuse tervisealase viite kohta seoses taimsete steroolide ja toote
Cholesternorm®mix kombinatsiooniga ning vere LDL-kolesterooli taseme alanemisega (kiisimused nr EFSA-Q-
2009-00237 ja EFSA-Q-2011-01114) (). Taotleja esitatud viide oli sonastatud jirgmiselt: ,Alandab aktiivselt
kolesteroolitaset.”

(19) Esitatud andmete alusel joudis toiduohutusamet 17. juulil 2012 komisjonile ja liikmesriikidele saadetud arva-
muses jareldusele, et taimsete steroolide ja toote Cholesternorm®mix kombinatsiooni tarbimise ja vdidetava moju
vahel ei saa taotletud kasutustingimuste puhul tuvastada pohjuslikku seost. Kuna kdnealune vidide ei vasta
maaruses (EU) nr 1924/2006 sitestatud nduetele, ei tohiks lubada seda esitada.

(20)  Pérast seda, kui Minami Nutrition Health BVBA oli esitanud madruse (EU) nr 1924/2006 artikli 14 1dike 1
punkti a kohase taotluse, pidi toiduohutusamet esitama arvamuse tervisealase viite kohta seoses eikosapentaeen-
happe mojuga ning arahhidoonhappe ja eikosapentacenhappe suhtarvu vahenemisega tihelepanupuudulikkuse ja
hiiperaktiivsuse siindroomiga laste veres (kiisimus nr EFSA-Q-2012-00573) (). Taotleja esitatud viide oli sdna-
statud jargmiselt: ,On tdendatud, et eikosapentaeenhape vihendab arahhidoonhappe ja eikosapentacenhappe
suhtarvu veres. Suur arahhidoonhappe ja eikosapentacenhappe suhtarv on tihelepanuraskuste tekkimise riskitegur
tihelepanupuudulikkuse ja hiiperaktiivsuse siindroomi meenutavate siimptomitega lastel. Sellistele lastele on
iseloomulik ka vidiksem hiiperaktiivsus ja/voi samaaegselt esinev tdrksus kaitumises.”

(21)  Esitatud andmete alusel joudis toiduohutusamet 8. aprillil 2013 komisjonile ja liikmesriikidele saadetud arva-
muses jareldusele, et kdnealuse viite sihtrithm on haiged (st tdhelepanupuudulikkuse ja hiiperaktiivsuse stindroo-
miga lapsed) ja et viidetav mdju on seotud haiguse raviga.

(22) Madrusega (EU) nr 1924/2006 tdiendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. mirtsi 2000. aasta direktiivi
2000/13EU (toidu madrgistamist, esitlemist ja reklaami kasitlevate likmesriikide &igusaktide iihtlustamise
kohta) () iildpdhimdtteid. Direktiivi 2000/13/EU artikli 2 15ike 1 punktis b on sitestatud, et margistus ei tohi
omistada toidule inimeste haigusi dra hoidvaid, ravivaid voi leevendavaid omadusi vdi sellistele omadustele viidata.
Kuna toidule raviomaduste omistamine on keelatud, ei tohiks lubada esitada kdnealust vaidet, mis on seotud eiko-
sapentaeenhappe mdjuga arahhidoonhappe ja eikosapentacenhappe suhtarvu vihenemisele tihelepanupuudulik-
kuse ja hiiperaktiivsuse siindroomiga laste veres.

(23)  Pidrast seda, kui McNeil Nutritionals ja Raisio Nutrition Ltd olid esitanud mairuse (EU) nr 1924/2006 artikli 14
16ike 1 punkti a kohase taotluse, pidi toiduohutusamet esitama arvamuse tervisealase véite kohta seoses igapdeva-
selt 2 g taimsete stanoolide tarbimisega stanoolestrite kujul vdikese kiillastunud rasvhapete sisaldusega toidu koos-
tises ning vere LDL-kolesterooli taseme kaks korda suurema alanemisega vorreldes itksnes viikese kiillastunud
rasvhapete sisaldusega toidu tarbimisega (kiisimus nr EFSA-Q-2012-00915) (4. Taotleja esitatud viide oli s6na-
statud jargmiselt: ,Igapdevaselt 2 g taimsete stanoolide tarbimine stanoolestrite kujul viikese kiillastunud rasvha-
pete sisaldusega toidu koostises vihendab LDL-kolesterooli taset kaks korda rohkem kui iiksnes viikese kiillas-
tunud rasvhapete sisaldusega toidu tarbimine. Korge kolesteroolitase on stidame isheemiatdve kujunemise
riskitegur.”

(24)  Esitatud andmete alusel joudis toiduohutusamet 8. aprillil 2013 komisjonile ja liikmesriikidele saadetud arva-
muses jireldusele, et taotleja esitatud tdenditest ei ndhtu, et igapédevaselt 2 g taimsete stanoolide tarbimine stanoo-
lestrite kujul viikese killastunud rasvhapete sisaldusega toidu koostises vihendab LDL-kolesterooli taset kaks
korda rohkem kui iiksnes viikese kiillastunud rasvhapete sisaldusega toidu tarbimine. Kuna kdnealune tervisealane
viide ei vasta méiruses (EU) nr 1924/2006 sitestatud nduetele, ei tohiks lubada seda esitada.

(25) Komisjon on kiesoleva mairusega ette ndhtud meetmete sitestamisel votnud arvesse méiruse (EU) nr 1924/2006
artikli 16 16ike 6 kohaselt taotlejatelt ja tildsuse esindajatelt lackunud mirkusi.

(*) EFSA Journal 2012; 10(7): 2810.
(*) EFSA Journal 2013;11(4): 3161.
() EUTL 109, 6.5.2000, lk 29.

(*) EFSA Journal 2013; 11(4): 3160.
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(26)  Ainete lisamist toiduainetesse vdi nende kasutamist toiduainetes ning toodete klassifitseerimist toiduaineteks voi
ravimiteks reguleeritakse liidu ja riikide eridigusaktidega. Ukski méiruse (EU) nr 1924/2006 kohaselt tervisealase
viite kohta tehtud otsus, nditeks otsus kdnealuse maaruse artikli 14 16ikes 1 osutatud lubatud viidete nimekirja
lisamise kohta, ei kujuta endast viites kisitletava aine miitigiloa andmist, otsust aine toiduaines kasutamise luba-
mise kohta ega teatava toote klassifitseerimist toiduaineks.

(27) Kiesoleva mdirusega ette nihtud meetmed on kooskdlas toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee

arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

1. Kiesoleva miiruse I lisas loetletud tervisealaseid viiteid voib liidu turul miiiidava toidu kohta esitada vastavalt
konealuses lisas sitestatud tingimustele.

2. Loikes 1 osutatud tervisealased viited lisatakse méiruse (EU) nr 1924/2006 artikli 14 1dikes 1 osutatud Euroopa
Liidu lubatud véidete nimekirja.

Artikkel 2

Kiesoleva madruse I lisas loetletud tervisealaseid viiteid ei lisata madruse (EU) nr 1924/2006 artikli 14 18ikes 1 osutatud
Euroopa Liidu lubatud viidete nimekirja.

Artikkel 3

Kéesolev médrus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 17. november 2014

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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Lubatud tervisealased viited

Taotlus — méaruse
(EU) nr 1924/2006
asjakohased sdtted

Taotleja — aadress

Toitaine, aine, toit
voi toidugrupp

Viide

Viite kasutamise tingimused

Toidu kasutamise tingimused
ja/voi piirangud ja/voi lisaselgitus
voi hoiatus

EFSA arvamuse
viide

Artikli 14 1oike 1
punkti a kohane
haigestumise riski
vihendamisele
osutav tervisealane
viide

Abtei Pharma
Vertriebs GmbH,
Abtei 1, 37696,
Marienmtinster,
Saksamaa

Kaltsium

Kaltsium aitab vihendada luu
mineraalaine kadu menopau-
sijargses eas naistel. Luu mine-
raalaine viike tihedus on
osteoporoosist tingitud
luumurdude riskitegur.

Viidet voib kasutada iiksnes toidu
kohta, mis sisaldab vihemalt 400 mg
kaltsiumi kindlaksmédratud suurusega
portsjoni kohta.

Tarbijat tuleb teavitada, et vdide on
konkreetselt suunatud 50-aastastele ja
vanematele naistele ning et kasuliku
mdju avaldumiseks tuleb igapdevaselt
tarbida koikidest allikatest kokku
vihemalt 1 200 mg kaltsiumi.

Kaltsiumilisandiga toitude
puhul v&ib viidet kasutada
tiksnes nende toitude kohta,
mille sihtrithm on 50-aastased
ja vanemad naised

Q-2008-721
Q-2009-00940

Artikli 14 15ike 1
punkti a kohane
haigestumise riski
vihendamisele
osutav tervisealane
viide

Abtei Pharma
Vertriecbs GmbH,
Abtei 1, 37696,
Marienmdinster,
Saksamaa

Kaltsium ja
D-vitamiin

Kaltsium ja D-vitamiin aitavad
vihendada luu mineraalaine
kadu menopausijirgses eas
naistel. Luu mineraalaine
viike tihedus on osteoporoo-
sist tingitud luumurdude riski-
tegur.

Viidet voib kasutada iiksnes toiduli-
sandite kohta, mis sisaldavad vihe-
malt 400 mg kaltsiumi ja 15 pg
D-vitamiini paevase portsjoni kohta.

Tarbijat tuleb teavitada, et vdide on
konkreetselt suunatud 50-aastastele ja
vanematele naistele ning et kasuliku
mdju avaldumiseks tuleb igapdevaselt
tarbida koikidest allikatest kokku
vihemalt 1 200 mg kaltsiumi

ja 20 pg D-vitamiini.

Kaltsiumilisandiga ja D-vita-
miini lisandiga toitude puhul
voib véidet kasutada tiksnes
nende toitude kohta, mille
sihtrithm on 50-aastased ja
vanemad naised

Q-2008-721
Q-2009-00940

Artikli 14 loike 1
punkti a kohane
haigestumise riski
vihendamisele
osutav tervisealane
viide

DSM Nutritional
Products Europe
AG, P.O. Box
2676, 4002 Basel,
Sveits

D-vitamiin

D-vitamiin aitab vihendada
kehahoiaku ebastabiilsuse ja
lihasndrkusega seotud kukku-
misohtu. Kukkumine on
60-aastaste ja vanemate
meeste ja naiste luumurdude
riskitegur.

Viidet voib kasutada iiksnes toiduli-
sandite kohta, mis sisaldavad vihe-
malt 15 pg D-vitamiini pdevase ports-
joni kohta.

Tarbijat tuleb teavitada, et kasuliku
mdju avaldumiseks tuleb igapdevaselt
tarbida kéikidest allikatest kokku

20 pg D-vitamiini.

D-vitamiini lisandiga toiduli-
sandite puhul voib viidet
kasutada iiksnes nende toidu-
lisandite kohta, mille sihtrithm
on 60-aastased ja vanemad
mehed ja naised

Q-2010-01233
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Tagasi liikatud tervisealased viited

Taotlus — mééruse (EU) nr 1924/2006 asjakohased
sitted

Toitaine, aine, toit vdi toidugrupp

Viide

EFSA arvamuse viide

Artikli 14 I6ike 1 punkti a kohane haigestumise
riski vihendamisele osutav tervisealane viide

Glitkoosamiinvesinikkloriid

Aeglustab skeleti-lihassiisteemi kohre lagunemis-
protsessi ja vihendab sellega osteoartriidi riski

Q-2009-00412

Artikli 14 16ike 1 punkti a kohane haigestumise
riski vahendamisele osutav tervisealane viide

Eraldatud sojavalk

On tdendatud, et sojaoa valgurikas komponent
alandab vere kolesteroolitaset, mis voib omakorda
vihendada siidamehaiguste, sealhulgas siiddame
isheemiatdve riski

Q-2011-00784

Artikli 14 16ike 1 punkti a kohane haigestumise
riski vahendamisele osutav tervisealane viide

Taimsete steroolide ja toote Cholesternorm®mix
kombinatsioon

Alandab aktiivselt kolesteroolitaset

Q-2009-00237
Q-2011-01114

Artikli 14 I6ike 1 punkti a kohane haigestumise
riski vihendamisele osutav tervisealane viide

Eikosapentaeenhape

On tdendatud, et eikosapentaecenhape vihendab
arahhidoonhappe ja eikosapentacenhappe
suhtarvu veres. Suur arahhidoonhappe ja eikosa-
pentaeenhappe suhtarv on tihelepanuraskuste
tekkimise riskitegur tihelepanupuudulikkuse ja
hiiperaktiivsuse sindroomi meenutavate siimpto-
mitega lastel. Sellistele lastele on iseloomulik ka
viiksem hiiperaktiivsus ja/voi samaaegselt esinev
torksus kaitumises.

Q-2012-00573

Artikli 14 16ike 1 punkti a kohane haigestumise
riski vahendamisele osutav tervisealane viide

Taimsed stanoolid stanoolestrite kujul

Igapievaselt 2 g taimsete stanoolide tarbimine
stanoolestrite kujul viikese kiillastunud rasvhapete
sisaldusega toidu koostises vahendab LDL-koleste-
rooli taset kaks korda rohkem kui iiksnes viikese
kiillastunud rasvhapete sisaldusega toidu tarbi-
mine. Kdrge kolesteroolitase on siiddame isheemia-
tove kujunemise riskitegur.
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