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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 666/2011,

annettu 11 pdivini heinikuuta 2011,

muiden kuin sairauden riskin vihentimiseen ja lasten kehitykseen ja terveyteen viittaavien
elintarvikkeita koskevien tiettyjen terveysviitteiden hyviksynnin epidimisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja terve-
ysvditteistd 20 pdivind joulukuuta 2006 annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1924/2006 (!) ja
erityisesti sen 18 artiklan 5 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

Asetuksen (EY) N:o 1924/2006 mukaan elintarvikkeita
koskevat terveysviitteet ovat kiellettyjd, jollei komissio
ole hyvaksynyt niitd kyseisen asetuksen mukaisesti ja jol-
leivdt ne sisdlly sallittujen viitteiden luetteloon.

Asetuksessa (EY) N:o 1924/2006 sdddetddn myos, ettd
elintarvikealan toimijat voivat toimittaa terveysviitteiden
hyviksyntdd koskevat hakemukset jisenvaltion toimival-
taiselle kansalliselle viranomaiselle. Toimivaltaisen kansal-
lisen viranomaisen on toimitettava edellytysten mukaiset
hakemukset eteenpidin Euroopan elintarviketurvallisuus-
viranomaiselle EFSAlle, jiljempana ‘elintarviketurvallisuus-
viranomainen’.

Hakemuksen vastaanotettuaan elintarviketurvallisuus-
viranomaisen on ilmoitettava asiasta viipymattd muille
jasenvaltioille ja komissiolle ja annettava lausunto kysei-
sestd terveysvditteesta.

Komissio tekee paitoksen terveysviitteiden hyvaksymi-
sestd ottaen huomioon elintarviketurvallisuusviranomai-
sen antaman lausunnon.

Yritykseltd Synbiotec S.r.l. asetuksen (EY) N:o 1924/2006
13 artiklan 5 kohdan nojalla saamansa hakemuksen joh-
dosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto terveysviitteestd, joka koski valmisteen Synbio
vaikutuksia suoliston hyvinvoinnin ylldpitoon ja paranta-
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miseen (kysymys EFSA-Q-2009-00889) (?). Hakijan esit-
tamd viite oli seuraava: "Synbio pysyy pitkdan suolistossa
ja edistdd luonnollista sddnnollisyyttd sekd auttaa nédin
pitimain ylld ja parantamaan ihmisen suoliston hyvin-
vointia.”

Komissio ja jdsenvaltiot saivat 27 pdivind syyskuuta
2010 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lau-
sunnor, jossa tultiin sithen johtopdatokseen, etti esitetty-
jen tietojen perusteella Synbion nauttimisen ja viitetyn
vaikutuksen vilistd syy-seuraussuhdetta ei ollut osoitettu
todeksi. Koska viite ei ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o
1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei tulisi hyvaksya.

Yritykselti MILTE ITALIA S.p.a. asctuksen (EY) N:o
1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla saamansa ha-
kemuksen johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen
oli annettava lausunto terveysviitteestd, joka koski Sily-
marin BIO-C® -valmisteen vaikutuksia rintamaidon tuo-
tannon  lisddntymiseen  (kysymys  EFSA-Q-2009-
00957) (). Hakijan esittimd viite oli seuraava: Suositel-
laan rintamaidon fysiologisen tuotannon parantamiseen
rintaruokinnan aikana.

Komissio ja jdsenvaltiot saivat 28 pdivind syyskuuta
2010 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lau-
sunnon, jossa tultiin sithen johtopditokseen, etté esitetty-
jen tietojen perusteella Silymarin BIO-C® -valmisteen
nauttimisen ja viitetyn vaikutuksen valistd syy-seuraus-
suhdetta ei ollut osoitettu todeksi. Koska viite ei niin
ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten
mukainen, sitd ei tulisi hyviksya.

Kaikki tdssd asetuksessa mainitut terveysviitteet ovat ase-
tuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 1 kohdan a ala-
kohdassa tarkoitettuja terveysviitteitd, ja nithin sovelle-
taan ndin ollen kyseisen asetuksen 28 artiklan 5 kohdassa
sdddettyd siirtymiaikaa. Koska elintarviketurvallisuus-
viranomainen tuli sithen johtopaitokseen, ettd kyseisten
elintarvikkeiden ja niiden viitettyjen vaikutusten vilistd
syy-seuraussuhdetta ei ollut osoitettu todeksi, kyseiset
kaksi viitettd eivdt ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o
1924/2006 sddnnosten mukaisia, eikd niihin tdmédn
vuoksi voida soveltaa mainitussa artiklassa siddettyd siir-
tymaaikaa.

(%) The EFSA Journal 2010; 8(9):1773.

(*) The EFSA Journal 2010; 8(9):1774.
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naisuudessaan, elintarvikealan toimijoiden ja kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten olisi toteutettava tarvittavat
toimet varmistaakseen, ettd viimeistdin kuuden kuukau-
den kuluttua timin asetuksen voimaantulosta sen liit-
teessd luetelluilla terveysviitteilld varustettuja tuotteita ei
endd esiinny markkinoilla.

Tassd asetuksessa sdddetyistd toimenpiteistd paatettiessd
on otettu huomioon kannanotot, joita komissio on ase-
tuksen (EY) N:o 1924/2006 16 artiklan 6 kohdan nojalla
saanut hakijoilta ja yleisoltd.

Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevan pysyvin komitean
lausunnon mukaiset, eivitkd Euroopan parlamentti ja
neuvosto ole vastustaneet niitd,

1 artikla

1. Tamén asetuksen liitteessd lueteltuja terveysviitteitd ei saa
sisillyttdd asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettuun unionin sallittujen viitteiden luetteloon.

2. Niilld terveysviitteilld varustettuja tuotteita, jotka on saa-
tettu markkinoille tai joihin on laitettu pakkausmerkinnit ennen
timdn asetuksen voimaantulopdivad, saa kuitenkin pitdd mark-
kinoilla enintddn kuusi kuukautta kyseisen paivimairin jilkeen.

2 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

Tdma asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 11 pdivand heindkuuta 2011.
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HYLATYT TERVEYSVAITTEET

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

. A elintarvike tai
asiaankuuluvat sdannokset

elintarvikeryhma

Ravintoaine, muu aine,

EFSAn lausunnon
numero

Viite

Asetuksen 13 artiklan 5 kohdan mukainen
terveysvdite, joka perustuu uuteen tieteelli-
seen ndyttoon jaftai johon sisiltyy pyynto
teollisoikeuden alaisten tietojen suojaa-
misesta

Synbio

Synbio pysyy pitkddn suolistossa
ja edistdd luonnollista sddnnolli-
syyttd sekd auttaa niin pitdiméddn
ylld ja parantamaan ihmisen suo-
liston hyvinvointia

Q-2009-00889

Asetuksen 13 artiklan 5 kohdan mukainen
terveysvdite, joka perustuu uuteen tieteelli-
seen ndyttoon jaftai johon sisiltyy pyynto
teollisoikeuden alaisten tietojen suojaa-
misesta

Silymarin BIO-C®

Suositellaan rintamaidon fysiolo-
gisen tuotannon parantamiseen
rintaruokinnan aikana

Q-2009-00957




