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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 536/2013,

annettu 11 pdivini kesikuuta 2013,

muiden kuin sairauden riskin vihentimiseen ja lasten kehitykseen ja terveyteen viittaavien
elintarvikkeita koskevien sallittujen terveysviitteiden luettelosta annetun asetuksen (EU) N:o
432/2012 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja terve-
ysviitteistd 20 pdivind joulukuuta 2006 annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1924/2006 (!) ja
erityisesti sen 13 artiklan 3 kohdan,

sekid katsoo seuraavaa:

(1)  Komissio antoi asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan
3 kohdan nojalla 16 pdivind toukokuuta 2012 asetuksen
(EU) N:o 432/2012 (% muiden kuin sairauden riskin vé-
hentidmiseen ja lasten kehitykseen ja terveyteen viittaavien
elintarvikkeita koskevien sallittujen terveysviitteiden luet-
telosta. Asetuksella (EU) N:o 432/2012 vahvistettu luet-
telo sisdltdd 222 sallittua terveysviitettd, jotka vastaavat
497:a4 kohtaa yhdistetyssd luettelossa (), joka toimitet-
tiin tieteellistd arviointia varten Euroopan elintarviketur-
vallisuusviranomaiselle, jiljempand ‘elintarviketurvalli-
suusviranomainen’.

(2)  Sallittujen terveysviitteiden luettelon hyvaksymisajankoh-
tana useiden terveysviitteiden arviointia elintarviketurval-
lisuusviranomaisessa tai kasittelyd komissiossa ei kuiten-
kaan ollut saatu paitokseen (¥).

(3)  Komissio ja jasenvaltiot olivat yhtd mielti siitd, etteivit ne
ilman elintarviketurvallisuusviranomaisen tekemad lisdar-
viointia voi ratkaista sitd, sisdllytetddnko sallittujen vait-
teiden luetteloon ne mikro-organismeja koskevat terveys-
viitteet, jotka elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi
alustavassa arvioinnissaan riittimattomasti madritellyiksi,
ja ne terveysviitteet, joiden osalta ei elintarviketurvalli-
suusviranomaisen mukaan ollut riittdvaa ndyttod syy-seu-
raussuhteen osoittamiseksi. Elintarviketurvallisuusviran-
omainen viimeisteli kyseisid terveysviitteitd koskevat ar-
viointinsa ja julkisti 5 paivdnd kesdkuuta ja 7 pdivind
elokuuta 2012 lausuntonsa (°), joissa se totesi, ettd esitet-
tyjen tietojen perusteella kahden terveysviitteen osalta (°)
on osoitettu elintarvikeryhmin, elintarvikkeen tai jonkin
sen ainesosan sekd vditetyn vaikutuksen vilinen syy-seu-
raussuhde.

) EUVL L 404, 30.12.2006, s. 9.

(")
() EUVL L 136, 25.5.2012, s. 1.

() http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article1 3.htm
(*) Vastaa yhdistetyn luettelon 2232:ta kohtaa (ID).

(%) http:/|www.efsa.europa.cu/en/publications.htm

(°) Vastaa yhdistetyn luettelon kohtia ID 2926 ja ID 1164.

(4 Komissio on saattanut paitokseen kaikkien arvioitaviksi
toimitettujen terveysvditteiden kasittelyn lukuun otta-
matta neljad vaiteryhmad, jotka koskevat erityisid elintar-
vikeryhmid tai jotakin niiden ainesosaa. Kyseisten ryh-
mien sisdltimat véitteet liittyvat kasvien ja yrttien aineso-
siin, jotka tunnetaan yleisesti "kasviperiisind aineina”, tiet-
tyihin erittdin vdhdenergiaiseen ruokavalioon tarkoitettui-
hin elintarvikkeisiin ja elintarvikkeisiin, joissa laktoosia
on vihennetty, kofeiiniin sekd hiilihydraatteihin.

(5)  Kasviperiisten aineiden osalta jisenvaltiot ja sidosryhmit
olivat huolissaan siité, ettd "perinteiseen kdyttoon” perus-
tuva ndyttd yhtialtd asetuksen (EY) N:o 1924/2006 no-
jalla terveysviitteiden suhteen ja toisaalta ihmisille tarkoi-
tettuja ladkkeitd koskevista yhteison sdadnnoistd 6 paivind
marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/83/EY (’) nojalla perinteiseni
kasvirohdosvalmisteena kdyton suhteen otetaan huomi-
oon eri tavalla. Koska komissio katsoo, ettd nimi huo-
lenaiheet ovat merkityksellisid ja edellyttavit lisipohdin-
taa ja -kuulemisia, kasviperdisiin aineisiin liittyvistd vait-
teistd (%) olisi tehtdvd paitos vasta, kun kyseiset vaiheet
on saatettu pditokseen.

(6)  Kéynnissd olevalla erityisruokavaliovalmisteita koskevan
lainsdddidnnon tarkistamisella (°) saattaa olla vaikutusta
terveysviitteisiin, jotka viittaavat erittdin vihdenergiaisiin
ruokavalioihin tarkoitettujen elintarvikkeiden ('%) ja elin-
tarvikkeiden, joissa laktoosia on vihennetty ('), vaikutuk-
siin. Jotta viltettdisiin mahdolliset epdjohdonmukaisuudet
kyseisen lainsdddiannon kanssa, mainittuihin elintarvikkei-
siin viittaavia terveysviitteitd koskeva pddtos olisi tehtdva
vasta tarkistamisen loppuun saattamisen jalkeen.

(7)  Siltd osin kuin on kyse kofeiinin vaikutuksiin viittaavista
terveysviditteistd ('?), jasenvaltiot olivat huolissaan kofeii-
nin nauttimisen turvallisuudesta eri vdestoryhmien koh-
dalla. Koska komissio katsoo, etti nimi huolenaiheet
ovat merkityksellisid ja ettd niiden osalta tarvitaan lisdd
tieteellisia  ohjeita elintarviketurvallisuusviranomaiselta,
kofeiiniin liittyvistd viitteistd olisi tehtdvd paitos vasta,
kun kyseinen vaihe on saatettu paitokseen.

13309.

() Vastaa yhdistetyn luettelon kohtia ID 737, ID 1486, ID 1488, ID
1490, ID 736, ID 1101, ID 1187, ID 1485, ID 1491, ID 2063, ID
2103 ja ID 2375.


http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article13.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/publications.htm
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(8)  Erdat jdsenvaltiot olivat huolissaan hiilihydraattien hyo- den viitteen osalta, joka koski L-tyrosiinin (°) vaikutuksia

(10)

(12)

(13)

dyllisia vaikutuksia koskevan terveysvditteen (') hyviksy-
misestd, koska ne katsoivat sen voivan himmentii ku-
luttajaa, erityisesti kun otetaan huomioon sokerien kulu-
tuksen vidhentdimiseen tdhtddvit kansalliset ravitsemus-
suositukset. Koska komissio katsoo timin viitteen ta-
pauksessa, ettd keskenddn ristiriitaiset tavoitteet on sovi-
tettava yhteen, lisdanalyysi on tarpeen, ennen kuin timén
viitteen kayttoedellytykset voidaan esittdd. Ndin ollen hii-
lihydraatteihin liittyvda viitettd koskeva pddtos olisi teh-
tavd vasta, kun tdmd analyysi on valmistunut.

Avoimuuden ja oikeusvarmuuden turvaamiseksi kaikkien
asianomaisten osapuolten osalta olisi viitteet, joiden ka-
sittelyd ei vield ole saatettu padtokseen, jatettdva edelleen
komission verkkosivustolle (%), ja niiden kdyttdmistd voi-
daan jatkaa asetuksen (EY) N:o 1924/2006 28 artiklan 5
ja 6 kohdan nojalla.

Terveysviitteet, jotka vastaavat elintarviketurvallisuusvi-
ranomaisen tekemid pddtelmid siitd, ettd elintarvikeryh-
man, elintarvikkeen tai jonkin sen ainesosan seka vaitetyn
vaikutuksen vilinen syy-seuraussuhde on osoitettu, ja
jotka ovat asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten
mukaisia, olisi sallittava kyseisen asetuksen 13 artiklan
3 kohdan nojalla ja sisillytettdvd asetuksella (EU) N:o
432/2012 vahvistettuun sallittujen  viitteiden luette-
loon (3).

Asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 3 kohdassa
sdddetddn, ettd sallittujen terveysviitteiden yhteydessd on
esitettdva kaikki niiden kayttod koskevat tarpeelliset edel-
lytykset (mukaan lukien rajoitukset). Sallittujen viitteiden
luettelossa olisi ndin ollen ilmoitettava myos viitteiden
sanamuoto, vitteiden kiyton erityiset edellytykset ja tar-
vittaessa erityiset kayttoedellytykset tai -rajoitukset ja/tai
lisimaininta tai varoitus asetuksessa (EY) N:o 1924/2006
vahvistettujen sdiantojen ja elintarviketurvallisuusviran-
omaisen antamien lausuntojen mukaisesti.

Asetuksen (EY) N:o 1924/2006 6 artiklan 1 kohdan ja
13 artiklan 1 kohdan mukaan terveysviitteiden on pe-
rustuttava yleisesti hyvaksyttyyn tieteelliseen ndytt6on.
Tamin vuoksi ei pitdisi hyviksya terveysviitteitd, joiden
tieteelliset perustelut eivit ole saaneet elintarviketurvalli-
suusviranomaiselta myonteistd arviota alustavassa arvi-
oinnissa tai niin sanotussa lisdarvioinnissa.

Hyviksyntd voidaan perustellusti jittdd antamatta myos,
jos terveysvditteet eivdt ole asetuksen (EY) N:o
1924/2006 yleisten ja erityisten vaatimusten mukaisia,
vaikka viranomaisen tieteellinen arviointi olisikin myon-
teinen. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi yhden
véitteen osalta, joka koski L-arginiinin (*) vaikutuksia am-
moniakkipuhdistuman pysymiseen normaalina, sekd yh-

(") Vastaa yhdistetyn luettelon kohtia ID 603 ja ID 653.

() http://ec.europa.eu/food[food/labellingnutrition/claims/index_en.htm

(}) Vastaa yhdistetyn luettelon 16:ta kohtaa (ID), sellaisina kuin ne on
esitetty timén asetuksen liitteess.

(*) Vastaa yhdistetyn luettelon kohtaa ID 4683.

(14)

(16)

(17)

katekoliamiinien normaaliin synteesiin, ettd syy-seuraus-
suhde on osoitettu. Komissio ja jisenvaltiot ovat pohti-
neet, olisiko nditd johtopdatoksid ilmentdvat terveysvait-
teet hyvaksyttavd. Toimitettujen tietojen ja nykyisen tie-
teellisen tietdimyksen perusteella elintarviketurvallisuusvi-
ranomainen tuli sithen johtopditokseen, ettei voida maa-
ritelli mitddn L-arginiinia koskevaan terveysviitteeseen
liittyvid kayttoedellytyksid (°), mutta L-tyrosiinia koskevan
terveysviitteen osalta elintarviketurvallisuusviranomainen
ehdotti asianmukaisiksi kdyttoedellytyksiksi, ettd “elintar-
vikkeen olisi oltava vihintddn proteiinin lihde asetuksen
(EY) N:o 1924/2006 liitteessd tarkoitetulla tavalla” (7).
Vastauksessaan komission selvennyspyynt66n elintarvike-
turvallisuusviranomainen totesi 9 péivind marraskuuta
2012, ettd sen kyseisid vditteitd koskevat paitelmat pe-
rustuivat kyseisten proteiinissa olevien kahden aminoha-
pon tunnettuun biokemialliseen rooliin. Lisdksi se totesi,
ettei se voi ilmoittaa sellaista L-tyrosiinin ja L-arginiinin
pdivdsaannin mdairdd, joka on tarpeen kyseisten myon-
teisten fysiologisten vaikutusten tuottamiseksi. Tdman
vuoksi ei ole mahdollista vahvistaa kyseisten viitteiden
osalta erityisid kayttoedellytyksid sen varmistamiseksi,
ettd lopputuotteeseen sisiltyy asetuksen (EY) N:o
1924/2006 5 artiklan 1 kohdan b alakohdan i alakohdan
mukaisesti mainittuja aminohappoja sellainen maard, joka
saa aikaan kyseiset myonteiset fysiologiset vaikutukset.
Kun tillaiset erityiset kdyttoedellytykset puuttuvat, viit-
teessd tarkoitetun aineen myonteistd vaikutusta ei voida
taata. Taman vuoksi kyseiset viitteet voisivat johtaa ku-
luttajaa harhaan, eikd niitd pitdisi sisillyttdd sallittujen
terveysvditteiden luetteloihin.

Taté asetusta olisi sovellettava kuuden kuukauden kulut-
tua sen voimaantulopéivistd, jotta elintarvikealan toimijat
voisivat mukautua sen vaatimuksiin ja asetuksen (EY) N:o
1924/2006 10 artiklan 1 kohdan mukaiseen kieltoon,
joka koskee terveysviitteitd, joiden arviointi elintarvike-
turvallisuusviranomaisessa ja kasittely komissiossa on saa-
tettu pddtokseen.

Asetuksen (EY) N:o 1924/2006 20 artiklan 1 kohdan
mukaisesti olisi rekisteri ravitsemus- ja terveysvditteistd,
joka sisdltdd kaikki sallitut terveysviitteet sekd hylatyt
terveysvditteet ja niiden hylkddmisen syyt, saatettava
ajan tasalle ottaen huomioon tdmd asetus ja sen sovelta-
misen lykkddminen.

Tassd asctuksessa sdddetyistd toimenpiteistd paatettiessd
on otettu huomioon huomautukset ja kannanotot, joita
komissio on saanut yleisoltd ja asianomaisilta sidosryh-
milta.

Sen vuoksi asetusta (EU) N:o 432/2012 olisi muutettava.

(°) Vastaa yhdistetyn luettelon kohtaa ID 1928.

(%) http:/[www.efsa.curopa.eufen/efsajournal/doc/2051.pdf
() http:/[www.efsa.curopa.eufen/efsajournal/doc/2270.pdf


http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/claims/index_en.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2051.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2270.pdf
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(18)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysy-
van komitean lausunnon mukaiset, eikd Euroopan parlamentti tai neuvosto ole vastustanut niité,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:
1 artikla

Muutetaan asetuksen (EU) N:o 432/2012 liite tdmén asetuksen liitteen mukaisesti.
2 artikla

Tami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa
lehdess.

Sitd sovelletaan 2 pdivastd tammikuuta 2014.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 11 pdivind kesakuuta 2013.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO



LIITE

Lisdtddn asetuksen (EU) N:o 4322012 liitteessd aakkosjirjestyksessd seuraavat hyviksyttyjd terveysviitteitd koskevat kohdat:

Asianomaisen
luettelokohdan
Ravintoaine, muu aine, i Elintarvil?keep n.w.ttimisel? . fumero EFSAlle
lintarvike tai clintarvikeryhma Viite Viitteen kdyton edellytykset edell){jcy‘l.(set' ].?/tal ra}mtukﬁet ja/tai EFSA Journal -numero ar\'flo'ltavakm
1samaininta tai varoitus toimitetussa
yhdistetyssa
luettelossa
Alfasyklodekstriini Alfasyklodekstriinin nautti- | Viite voidaan esittdd elintarvikkeesta, joka sisiltdd vahintddn 5g 2012;10(6):2713 2926
minen osana tirkkelyspi- alfasyklodekstriinid 50:td g tirkkelystd kohti méritellyssd annok-
toista ateriaa auttaa vihentd- | sessa osana ateriaa. Jotta vdite voidaan esittdd, kuluttajalle on ilmoi-
médn veren glukoosipitoi- tettava, ettd edullinen vaikutus saavutetaan nauttimalla alfasyklo-
suuden kohoamista kyseisen | dekstriinid osana ateriaa.
aterian jilkeen
Dokosaheksaeenihappo DHA edistdd veren triglyse- | Viite voidaan esittdd vain elintarvikkeesta, josta DHA:ta saadaan 2 g | Viitettd ei saa esittdd elintarvik- 2010;8(10):1734 533, 691, 3150
(DHA) riditason pysymistd normaa- | pdivdssd ja joka sisdltdd DHA:ta yhdessi eikosapentaeenihapon (EPA) | keista, jotka on suunnattu lap-

lina

kanssa. Jotta viite voidaan esittdd, kuluttajalle on ilmoitettava, ettd
edullinen vaikutus saavutetaan nauttimalla DHA:ta 2 g péivéssa. Jos
viite esitetddn ravintolisistd jaftai tiydennetystd elintarvikkeesta, ku-
luttajille on lisdksi ilmoitettava, ettei EPA:n ja DHA:n yhdistetty
péivittdinen lisdsaanti saa olla enemman kuin 5 g.

sille.

Dokosaheksaeenihappo ja
eikosapentaeenihappo
(DHA/EPA)

DHA ja EPA edistdvit ve-
renpaineen pysymistd nor-
maalina

Viite voidaan esittdd vain elintarvikkeesta, josta EPA:ta ja DHA:ta
saadaan 3 g pdivissd. Jotta viite voidaan esittdd, kuluttajalle on il-
moitettava, ettd edullinen vaikutus saavutetaan nauttimalla EPA:ta ja
DHA:ta 3 g pdivdssd. Jos vdite esitetddn ravintolisistd ja/tai tdyden-
netystd elintarvikkeesta, kuluttajille on lisdksi ilmoitettava, ettei
EPA:n ja DHA:n yhdistetty péivittdinen lisdsaanti saa olla enemmin
kuin 5g.

Viitettd ei saa esittdd elintarvik-
keista, jotka on suunnattu lap-

sille.

2009;7(9):1263
2010:8(10):1796

502, 506, 516,
703, 1317, 1324

Dokosaheksaeenihappo ja
eikosapentaeenihappo
(DHA/EPA)

DHA ja EPA edistdvit veren
triglyseridipitoisuuksien py-
symistd normaalina

Viite voidaan esittdd vain elintarvikkeesta, josta EPA:ta ja DHA:ta
saadaan 2 g pdivissd. Jotta viite voidaan esittdd, kuluttajalle on il-
moitettava, ettd edullinen vaikutus saavutetaan nauttimalla EPA:ta ja
DHA:ta 2 g pdivdssd. Jos viite esitetddn ravintolisistd ja/tai tdyden-
netystd elintarvikkeesta, kuluttajille on lisdksi ilmoitettava, ettei
EPA:n ja DHA:n yhdistetty pdivittdinen lisisaanti saa olla enemmén
kuin 5 g.

Viitettd ei saa esittdd elintarvik-
keista, jotka on suunnattu lap-

sille.

2009;7(9):1263
2010;8(10):1796

506, 517, 527,
538, 1317,
1324, 1325

Kuivatut luumut (Prunus
domestica L.)

Kuivatut luumut edistavit
suolen normaalia toimintaa

Viite voidaan esittdd vain elintarvikkeesta, josta kuivattuja luumuja
saadaan 100 g péivissd. Jotta vdite voidaan esittdd, kuluttajalle on
ilmoitettava, ettd edullinen vaikutus saavutetaan nauttimalla kuivat-
tuja luumuja 100 g péivissi.

2012;10(6):2712

1164
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Ravintoaine, muu aine,
elintarvike tai elintarvikeryhma

Viite

Viitteen kdyton edellytykset

Elintarvikkeen nauttimisen
edellytykset ja/tai rajoitukset ja/tai
lisimaininta tai varoitus

EFSA Journal -numero

Asianomaisen
luettelokohdan
numero EFSAlle
arvioitavaksi
toimitetussa
yhdistetyssa
luettelossa

Fruktoosi

Fruktoosia sisiltdvien elin-
tarvikkeiden nauttiminen
kohottaa verensokeria vi-
hemmain kuin sakkaroosia
tai glukoosia sisiltivien
elintarvikkeiden nauttiminen

Jotta viite voidaan esittad, glukoosi jaftai sakkaroosi on korvattava
sokerilla makeutetuissa elintarvikkeissa tai juomissa fruktoosilla si-
ten, ettd glukoosi- ja/tai sakkaroosipitoisuuden vihennys niissd elin-
tarvikkeissa tai juomissa on vihintddn 30 prosenttia.

2011;9(6):2223

558

8/091 1

I

N[ uauI[[eaiA uruorun uedooiny

€100'9°Cl



	Komission asetus (EU) N:o 536/2013, annettu 11 päivänä kesäkuuta 2013, muiden kuin sairauden riskin vähentämiseen ja lasten kehitykseen ja terveyteen viittaavien elintarvikkeita koskevien sallittujen terveysväitteiden luettelosta annetun asetuksen (EU) N:o 432/2012 muuttamisesta (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

