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MAARUSED

KOMISJONI MAARUS (EL) 2015/402,
11. mirts 2015,

millega keeldutakse loa andmisest teatavatele toidu kohta esitatavatele tervisealastele viidetele,
milles ei viidata haigestumise riski vihendamisele ning laste arengule ja tervisele

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. detsembri 2006. aasta madrust (EU) nr 1924/2006 toidu kohta
esitatavate toitumis- ja tervisealaste viidete kohta, (') eelkdige selle artikli 18 1diget 5,

ning arvestades jargmist:

(1)

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

Samuti on mdiruses (EU) nr 1924/2006 sitestatud, et toidukiitlejad vdivad esitada tervisealaste viidete
loataotlusi litkmesriigi pddevale asutusele. Litkmesriigi pddev asutus peab edastama nduetekohased taotlused
teaduslikuks hindamiseks Euroopa Toiduohutusametile (EFSA) (edaspidi ,toiduohutusamet”) ning samuti
komisjonile ja litkmesriikidele teadmiseks.

Toiduohutusamet peab esitama asjaomase tervisealase véite kohta oma arvamuse.
Komisjon peab tervisealaste vdidete lubamise kohta otsuse tegemisel votma arvesse toiduohutusameti arvamust.

Pdrast seda, kui ICP Ltd oli esitanud méidruse (EU) nr 19242006 artikli 13 1dike 5 kohase taotluse, pidi
toiduohutusamet esitama arvamuse tervisealase viite kohta seoses tootes Dictyolone® sisalduva Padina pavonica
ekstrakti mdjuga ja luu mineraalaine tiheduse suurenemisega (kiisimus nr EFSA-Q-2013-00249) (%). Taotleja
esitatud viide oli sonastatud jargmiselt: ,Parandab luutihedust kaltsiotroopse mdju ja luu valkaine fiisioloogilise
taastamise kaudu, eelkdige tavalise terve inimese vananemisega kaasneva luukao puhul.”

Toiduohutusamet esitas 10. jaanuaril 2014 komisjonile ja litkmesriikidele teadusliku arvamuse, milles jouti
esitatud andmete alusel jdreldusele, et tootes Dictyolone® sisalduva Padina pavonica ekstrakti tarbimise ja vdidetava
mdju vahel ei saa tuvastada pohjuslikku seost. Kuna kdnealune viide ei vasta miiruses (EU) nr 19242006
sdtestatud nduetele, ei tohiks lubada seda esitada.

Pirast seda, kui Omikron Italia S.r.l. oli esitanud mairuse (EU) nr 1924/2006 artikli 13 18ike 5 kohase taotluse,
pidi toiduohutusamet esitama arvamuse tervisealase viite kohta seoses tsiitidiin 5’-difosfokoliini (CDP-koliin voi
tsitikoliin) mdjuga ning nigemise korras hoidmisega (kiisimus nr EFSA-Q-2013-00757) (°). Taotleja esitatud viide
oli sonastatud jargmiselt: ,CDP-koliin suukaudses lahuses koliiniallikana aitab kaasa silma nérvisiisteemi
normaalsele talitlusele.”

() ELTL 404, 30.12.2006, 1k 9.
() EFSA Journal 2014;12(1): 3518.
(*) EFSA Journal 2014;12(2): 3575.
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(8)  Komisjon ja liikmesriigid said 21. veebruaril 2014 toiduohutusameti teadusliku arvamuse, milles oli esitatud
andmete alusel tehtud jdreldus, et tsiitidiini 5'-difosfokoliini tarbimise ja vdidetud mdju vahel ei ole pohjuslikku
seost kindlaks tehtud. Kuna kdnealune viide ei vasta mairuses (EU) nr 1924/2006 sitestatud nduetele, ei tohiks
lubada seda esitada.

(9)  Pdrast seda, kui Hassia Mineralquellen GmbH & Co KG oli esitanud mairuse (EU) nr 19242006 artikli 13 Iike 5
kohase taotluse, pidi toiduohutusamet esitama arvamuse tervisealase viite kohta seoses toote Rosbacher drive®
mojuga ja tihelepanuvdime paranemisega (kiisimus nr EFSA-Q-2013-00444) ('). Taotleja esitatud viide oli
sonastatud muu hulgas jirgmiselt: ,parandab/toetab/sdilitab keskendumisvéimet”

(10)  24. veebruaril 2014 said komisjon ja liikkmesriigid toiduohutusameti teadusliku arvamuse, milles jireldati, et
esitatud andmete pdhjal ei ole toote Rosbacher drive® tarbimise ja vdidetava mdju vahel pdhjuslikku seost
kindlaks tehtud. Kuna kdnealune viide ei vasta miiruses (EU) nr 1924/2006 sitestatud nduetele, ei tohiks lubada
seda esitada.

(11)  Komisjon on kéesoleva méirusega ette nihtud meetmete sitestamisel votnud arvesse maaruse (EU) nr 1924/2006
artikli 16 16ike 6 kohaselt taotlejatelt ja tildsuse esindajatelt lackunud mirkusi.

(12) Kdéesoleva mdaidrusega ette nidhtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Kiesoleva mairuse lisas loetletud tervisealaseid viiteid ei lisata mairuse (EU) nr 19242006 artikli 13 18ikes 3 osutatud
liidu lubatud véidete nimekirja.

Artikkel 2

Kéesolev maddrus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 11. mirts 2015

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER

(') EFSA Journal 2014;12(2): 3576.
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Tagasiliikatud tervisealased viited

Taotlus — mairuse (EU)

Toitaine, aine, toit voi

nr 1924/2006 asjakohased satted toidugrupp Vaide EFSA arvamuse viide
Artikli 13 I6ike 5 kohane tervi- | Padina pavonica ekstrakt | Parandab luutihedust kaltsio- Q-2013-00249
sealane vidide, mis pShineb uutel | tootes Dictyolone® troopse mdju ja luu valkaine fi-
teaduslikel andmetel ja/vdi sisal- sioloogilise  taastamise kaudu,

dab konfidentsiaalsete andmete
kaitse taotlust

eelkdige tavalise terve inimese
vananemisega kaasneva luukao
puhul

Artikli 13 1oike 5 kohane tervi-
sealane vdide, mis pdhineb uutel
teaduslikel andmetel ja/vdi sisal-
dab konfidentsiaalsete andmete
kaitse taotlust

Tsiitidiin 5’-difosfoko-
liini (CDP-koliin voi tsi-
tikoliin)

CDP-koliin suukaudses lahuses
koliiniallikana aitab kaasa silma
narvisiisteemi normaalsele talit-
lusele

Q-2013-00757

Artikli 13 Idike 5 kohane tervi-
sealane vdide, mis pdhineb uutel
teaduslikel andmetel ja/voi sisal-
dab konfidentsiaalsete andmete
kaitse taotlust

Rosbacher drive®

Parandabtoetab/siilitab kesken-
dumisvdimet

Q-2013-00444
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