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KOMISJONI MAARUS (EL) 2015/539,
31. marts 2015,

millega lubatakse toidu kohta esitada tervisealane viide, milles ei osutata haigestumise riski
vihendamisele ning laste arengule ja tervisele, ning muudetakse miirust (EL) nr 432/2012

(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 vaidete kohta, (') eriti selle artikli 18 15iget 4 ja artiklit 19,

ning arvestades jirgmist:

(1) Vastavalt méidrusele (EU) nr 1924/2006 on keelatud esitada toidu kohta tervisealaseid viiteid, kui komisjon ei ole
nimetatud médruse kohaselt vdidete esitamiseks luba andnud ja kui need viited ei ole esitatud lubatud viidete
nimekirjas.

(2)  Mddruse (EU) nr 1924/2006 artikli 13 18ike 3 kohaselt vdeti vastu komisjoni médirus (EL) nr 432/2012, ()
millega kehtestatakse nimekiri tervisealastest viidetest, mida on lubatud esitada toidu kohta, vilja arvatud
haigestumise riski vihendamisele ning laste arengule ja tervisele viitavad viited.

(3)  Madruses (EU) nr 1924/2006 on sitestatud, et toidukiitlejad peavad esitama tervisealaste viidete loataotlused
liikmesriigi pddevale asutusele. Liikmesriigi padev asutus peab edastama nouetekohased taotlused teaduslikuks
hindamiseks Euroopa Toiduohutusametile (EFSA) (edaspidi ,toiduohutusamet”) ning samuti komisjonile ja
litkmesriikidele teadmiseks.

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

(5)  Selleks et edendada uuendustegevust, kohaldatakse uutel teaduslikel andmetel pShinevate ja/vdi konfidentsiaalsete
andmete kaitse taotlust holmavate tervisealaste vdidete suhtes kiirendatud loa véljastamist.

(6)  Pdrast seda kui Barry Callebaut Belgium NV oli esitanud miiruse (EU) nr 1924/2006 artikli 19 1dike 1 kohase
taotluse ja taotlenud konfidentsiaalsete andmete kaitset, pidi toiduohutusamet esitama arvamuse tervisealase viite
,Kakao flavanoolid aitavad siilitada veresoonte elastsust, mis aitab kaasa normaalsele vereringele” loa muutmise
kohta. Kd&nealust tervisealast vaidet lubati kasutada miiruse (EU) nr 1924/2006 artikli 13 Idike 5 kohaselt
komisjoni mdirusega (EL) nr 851/2013 (). Taotleja palub laiendada viite lubatud kasutustingimusi suure
flavanoolide-sisaldusega kakaoekstraktile, mida tuleb tarbida kapslitena, tablettidena vdi lisada ,muudele toitudele,
sh jookidele”.

(7)  Komisjon ja litkmesriigid said 5. mail 2014 toiduohutusameti teadusliku arvamuse (kiisimus nr EFSA-Q-2013-
00832), (*) milles jouti esitatud andmete alusel jireldusele, et suure flavanoolide-sisaldusega kakaoekstrakti (st
kapslitena vdi tablettidena) tarbimise ja vdidetud moju vahel on pdhjuslik seos.

(8)  Toiduohutusamet mirkis oma arvamuses, et ta ei oleks oma jreldustele joudnud, kui ei oleks arvesse votnud
inimuuringut, mida taotleja on nimetanud konfidentsiaalseks (°).

(') ELTL 404, 30.12.2006, k 9.

(*) Komisjoni mddrus (EL) nr 432/2012, 16. mai 2012, millega kehtestatakse nimekiri tervisealastest vaidetest, mida on lubatud esitada
toidu kohta, vilja arvatud haigestumise riski vdhendamisele ning laste arengule ja tervisele viitavad viited (ELT L 136, 25.5.2012, Ik 1).

(*) Komisjoni méirus (EL) nr 851/2013, 3. september 2013, millega lubatakse esitada teatavaid tervisealaseid viiteid toidu kohta, vilja
arvatud haigestumise riski vihendamisele ning laste arengule ja tervisele viitavad viited, ning muudetakse maarust (EL) nr 432/2012
(ELTL 235, 4.9.2013, 1k 3).

() EFSA Journal 2014; 12(5):3654.

(’) ProDigest, 2012. Pharmacokinetic study to assess the bioavailability of the cocoa flavanol epicatechin from different matrices. ProDigest
Report nr. PD-2015009/C1-11.
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(9)  Komisjon on hinnanud koiki taotleja esitatud p&hjendavaid andmeid ning on seisukohal, et miiruse (EU)
nr 1924/2006 artikli 21 16ikes 1 sdtestatud nduded on konfidentsiaalseks nimetatud uurimuse puhul tdidetud.
Seetdttu ei tohi mairuse (EU) nr 19242006 artikli 21 Ioikes 1 sitestatud tingimuste kohaselt kasutada
konealuses uuringus sisalduvaid teaduslikke andmeid ega muud teavet hilisema taotleja huvides viie aasta jooksul
kidesoleva mairuse jéustumise kuupdevast.

(10) Uks midruse (EU) nr 1924/2006 eesmirkidest on tagada, et tervisealased viited oleksid tdesed, selged,
usaldusvédrsed ja tarbijale kasulikud ning et seda eesmarki voetaks viidete sOnastuse ja esituse puhul arvesse.
Seetdttu peaksid taotleja esitatud viidete suhtes, kui nende sdnastusel on tarbija jaoks sama tdhendus kui lubatud
tervisealasel viitel (sest need niitavad, et toidugrupi, toidu voi iihe selle koostisosa ja tervise vahel on sama seos),
kehtima samasugused kasutustingimused, nagu osutatud kdesoleva mairuse lisas.

(11)  Mddruse (EU) nr 1924/2006 artikli 20 kohaselt tuleks toitumis- ja tervisealaste viidete registrit, mis sisaldab kaiki
lubatud tervisealaseid viiteid, kdesolevat maarust arvesse vottes ajakohastada.

(12) Kuna taotleja nduab konfidentsiaalsete andmete kaitset, on asjakohane lubada konealust vdidet kasutada tiksnes
taotleja huvides viie aasta jooksul. Asjaolu, et kdnealust vididet on lubatud kasutada vaid iihel ettevdtjal, ei takista
siiski teisi taotlejaid taotlemast luba kasutada sama viidet, kui taotlus pdhineb muudel andmetel ja uuringutel kui
need, mis on kaitstud méiruse (EU) nr 1924/2006 artikli 21 kohaselt.

(13) Kéesoleva méirusega ette nahtud meetmete kindlaksmaaramisel on arvesse voetud taotleja markusi, mis on
komisjonile edastatud vastavalt mairuse (EU) nr 19242006 artikli 16 15ikele 6.

(14)  Seepirast tuleks maarust (EL) nr 432/2012 vastavalt muuta.

(15)  Liikmesriikidega on konsulteeritud,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

1. Kiesoleva mddruse lisas esitatud tervisealane viide lisatakse miiruse (EU) nr 1924/2006 artikli 13 1dike 3
kohasesse liidu lubatud vdidete nimekirja.

2. Loikes 1 osutatud tervisealast vdidet voib kasutada viie aasta jooksul alates kidesoleva mairuse joustumisest iiksnes
taotleja. Pdrast nimetatud ajavahemiku 16ppu vdivad konealust tervisealast vdidet vastavalt selle suhtes kohaldatavatele
tingimustele kasutada koik toidukaitlejad.

Artikkel 2

Taotluses sisalduvaid teaduslikke andmeid ja muud teavet, mida taotleja nimetab konfidentsiaalseks ja ilma milleta ei
oleks tervisealaseid vaiteid lubatuks tunnistatud, voib kasutada iiksnes taotleja huvides viie aasta jooksul alates kiesoleva
midruse joustumise kuupdevast tingimustel, mis on sétestatud mairuse (EU) nr 1924/2006 artikli 21 15ikes 1.

Artikkel 3

Méidruse (EL) nr 432/2012 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva maaruse lisale.
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Artikkel 4

Kiesolev méddrus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 31. mirts 2015

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER



LISA

Mairuse (EL) nr 4322012 lisas asendatakse kakao flavanoole kisitlev kanne jargmisega:

Toitaine, aine, toit voi
toidugrupp

Viide

Viite kasutamise tingimused

Toidu kasutamise tingi-
mused ja/voi piirangud
jalvoi lisaselgitus voi
hoiatus

EFSA Journal nr

Asjakohane kande
number EFSA-le
esitatud konsolideeritud
nimekirjas

,Kakao flavanoolid

Kakao flavanoolid aita-
vad siilitada veresoonte
elastsust, mis aitab

kaasa normaalsele vere-

Tarbijat tuleb teavitada, et kasulik toime avaldub siis, kui iga
pdev tarbitakse 200 mg kakao flavanoole.

Vididet voib kasutada iiksnes (kakaopulbriga) kakaojookide
voi tumeda $okolaadi kohta, mis sisaldavad vihemalt paevast
soovitatavat kogust, st 200 mg kakao flavanoole, mille polii-
merisatsiooniaste on 1-10 (*****),

Viidet voib kasutada iiksnes kapslite vi tablettide kohta, mis
sisaldavad suure flavanoolide-sisaldusega kakaoekstrakti, mis
sisaldab vidhemalt paevast soovitatavat kogust, st 200 mg ka-
kao flavanoole, mille polimerisatsiooniaste on 1-10 (*****¥),

2012;10(7):2809 (x*5¥)
2014;12(5):3654 (xreexx)

(*****)

Luba antud 24. septembril 2013, viidet voib viie aasta jooksul kasutada iiksnes Barry Callebaut Belgium NV, Aalstersestraat 122, 9280 Lebbeke-Wieze, Belgia.

(******) Luba antud 21. aprillil 2015, véidet voib viie aasta jooksul kasutada iiksnes Barry Callebaut Belgium NV, Aalstersestraat 122, 9280 Lebbeke-Wieze, Belgia.”
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