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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 1229/2014,
annettu 17 piivini marraskuuta 2014,

muiden kuin sairauden riskin vihentimiseen ja lasten kehitykseen ja terveyteen viittaavien elintar-
vikkeita koskevien tiettyjen terveysviitteiden hyviksynnin epdimisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja terveysviitteistd 20 pdivina joulukuuta 2006 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1924/2006 (') ja erityisesti sen 18 artiklan 5 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 1924/2006 mukaan elintarvikkeita koskevat terveysviitteet ovat kiellettyjd, jollei komissio ole
hyviksynyt niitd kyseisen asetuksen mukaisesti ja jolleivit ne sisilly sallittujen viitteiden luetteloon.

(2)  Asetuksessa (EY) N:o 1924/2006 saddetddn myos, ettd elintarvikealan toimijat voivat toimittaa terveysviitteiden
hyviksyntdd koskevat hakemukset jasenvaltion toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle. Toimivaltaisen kansal-
lisen viranomaisen on toimitettava asianmukaiset hakemukset eteenpéin Euroopan elintarviketurvallisuusvirano-
maiselle (EFSA), jiljempind ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, tieteellistd arviointia varten sekd komissiolle ja
jasenvaltioille tiedoksi.

(3)  Elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava lausunto kyseisesti terveysvaitteesta.

(4)  Komissio tekee padtoksen terveysviitteiden hyviksymisestd ottaen huomioon elintarviketurvallisuusviranomaisen
antaman lausunnon.

(5)  Italsur s.rl. toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla hakemuksen, jonka johdosta elin-
tarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava lausunto terveysviitteestd, joka koski mustakaalin, kolmivirisen
lehtimangoldin, kaksivirisen pinaatin ja Blue Savoy -savoijinkaalin yhdistelmin vaikutuksia ja veren lipidien
suojaamista hapettumisen aiheuttamilta vaurioilta (kysymys EFSA-Q-2013-00574) (. Hakijan esittima viite oli
muotoiltu seuraavasti: "myotivaikuttaa veren lipidien suojaamiseen hapettumisen aiheuttamilta vaurioilta”.

(6)  Komissio ja jdsenvaltiot saivat 30 pdivind lokakuuta 2013 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen
lausunnon, jossa tultiin sithen johtopaitokseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella mustakaalin, kolmivirisen lehti-
mangoldin, kaksivarisen pinaatin ja Blue Savoy -savoijinkaalin yhdistelmin nauttimisen ja viitetyn vaikutuksen
valistd syy-seuraussuhdetta ei ollut osoitettu todeksi. Koska viite ei niin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006
vaatimusten mukainen, sité ei pitdisi hyvaksya.

(7)  Ttalsur s.r.l. toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla hakemuksen, jonka johdosta elin-
tarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava lausunto terveysviitteestd, joka koski punapinaatin, pinaatin, punasi-
kurin, vihersikurin, sikurin, punalehtisen lehtimangoldin sekd punaruotisen, keltaruotisen ja valkoruotisen lehti-
mangoldin yhdistelmin vaikutuksia ja veren lipidien suojaamista hapettumisen aiheuttamilta vaurioilta (kysymys
EFSA-Q-2013-00575) (}). Hakijan esittimai viite oli muotoiltu seuraavasti: "myotavaikuttaa veren lipidien suojaa-
miseen hapettumisen aiheuttamilta vaurioilta”.

(8)  Komissio ja jdsenvaltiot saivat 30 pdivind lokakuuta 2013 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen
lausunnon, jossa tultiin sithen johtopiitokseen, etté esitettyjen tietojen perusteella punapinaatin, pinaatin, punasi-
kurin, vihersikurin, sikurin, punalehtisen lehtimangoldin sekd punaruotisen, keltaruotisen ja valkoruotisen lehti-
mangoldin yhdistelmin nauttimisen ja véitetyn vaikutuksen vilistd syy-seuraussuhdetta ei ollut osoitettu todeksi.
Koska viite ei nidin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sité ei pitdisi hyviksya.

(') EUVLL 404, 30.12.2006,s. 9.
() The EFSA Journal 2013; 11(10):3413.
(*) The EFSA Journal 2013; 11(10):3414.
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(9)  TItalsur s.r.l. toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla hakemuksen, jonka johdosta elin-
tarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava lausunto terveysvditteestd, joka koski mustakaalin, kolmivirisen
lehtimangoldin, kaksivarisen pinaatin ja Blue Savoy -savoijinkaalin yhdistelmin vaikutuksia ja veren LDL-kolester-
olipitoisuuden ylldpitdimistd normaalina (kysymys EFSA-Q-2013-00576) (!). Hakijan esittdmad viite oli muotoiltu
seuraavasti: "ylldpitdd veren kolesterolipitoisuuden normaalina”.

(10) Komissio ja jdsenvaltiot saivat 30 pdivind lokakuuta 2013 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen
lausunnon, jossa tultiin sithen johtopaitokseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella mustakaalin, kolmivirisen lehti-
mangoldin, kaksivirisen pinaatin ja Blue Savoy -savoijinkaalin yhdistelmin nauttimisen ja viitetyn vaikutuksen
valistd syy-seuraussuhdetta ei ollut osoitettu todeksi. Koska viite ei niin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006
vaatimusten mukainen, sité ei pitdisi hyvaksya.

(11) Italsur s.rl. toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla hakemuksen, jonka johdosta elin-
tarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava lausunto terveysviitteestd, joka koski punapinaatin, pinaatin, punasi-
kurin, vihersikurin, sikurin, punalehtisen lehtimangoldin sekd punaruotisen, keltaruotisen ja valkoruotisen lehti-
mangoldin yhdistelmin vaikutuksia ja veren LDL-kolesterolipitoisuuden yllapitimistd normaalina (kysymys nro
EFSA-Q-2013-00579) (). Hakijan esittdimd viite oli muotoiltu seuraavasti: "ylldpitdd veren kolesterolipitoisuuden
normaalina”.

(12) Komissio ja jasenvaltiot saivat 30 péivind lokakuuta 2013 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen
lausunnon, jossa tultiin sithen johtopditokseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella punapinaatin, pinaatin, punasi-
kurin, vihersikurin, sikurin, punalehtisen lehtimangoldin sekd punaruotisen, keltaruotisen ja valkoruotisen lehti-
mangoldin yhdistelmin nauttimisen ja viitetyn vaikutuksen vilistd syy-seuraussuhdetta ei ollut osoitettu todeksi.
Koska viite ei nidin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sité ei pitdisi hyviksya.

(13) Omikron Italia S.rl. toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla hakemuksen, jonka
johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava lausunto terveysviitteestd, joka koski diosmiinin, trok-
serutiinin ja hesperidiinin yhdistelmin vaikutuksia ja laskimoiden ja hiussuonten lipdisevyyden yllipitimistd
normaalina (kysymys EFSA-Q-2013-00353) (}). Hakijan esittdima véite oli muotoiltu seuraavasti: “flavonoidise-
koitus, joka sisiltdd 300 mg diosmiinia, 300 mg trokserutiinia ja 100 mg hesperidiinid, on hyddyllinen apuaine
laskimoiden ja hiussuonten fysiologisen ldpaisevyyden yllapitdmisessa”.

(14) Komissio ja jisenvaltiot saivat 13 péivind tammikuuta 2014 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen
lausunnon, jossa tultiin siihen johtopditokseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella diosmiinin, trokserutiinin ja
hesperidiinin yhdistelmin kéyton ja viitetyn vaikutuksen vilistd syy-seuraussuhdetta ei ollut osoitettu todeksi.
Koska viite ei ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sité ei pitdisi hyviksya.

(15) Omikron Italia S.r.l toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla hakemuksen, jonka
johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava lausunto terveysviitteestd, joka koski diosmiinin, trok-
serutiinin ja hesperidiinin yhdistelmin vaikutuksia ja laskimoiden jinteyden ylldpitimistd normaalina (kysymys
EFSA-Q-2013-00354) (*). Hakijan esittdimid viite oli muotoiltu seuraavasti: “"flavonoidisekoitus, joka sisiltdd
300 mg diosmiinia, 300 mg trokserutiinia ja 100 mg hesperidiini4, on hyodyllinen apuaine laskimoiden fysiolo-
gisen jdntevyyden yllapitamisessd”.

(16) Komissio ja jdsenvaltiot saivat 13 pdivind tammikuuta 2014 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen
lausunnon, jossa tultiin siihen johtopditokseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella diosmiinin, trokserutiinin ja
hesperidiinin yhdistelméin kiyton ja viitetyn vaikutuksen vilistd syy-seuraussuhdetta ei ollut osoitettu todeksi.
Koska viite ei niin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sité ei pitéisi hyviksy.

(17) Italsur srl toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla hakemuksen, jonka johdosta elin-
tarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava lausunto terveysvditteestd, joka koski Orzotto-ohrakeiton vaiku-
tuksia ja veren lipidien suojaamista hapettumisen aiheuttamilta vaurioilta (kysymys EFSA-Q-2013-00578) (°).
Hakijan esittimid viite oli muotoiltu seuraavasti: "myoétdvaikuttaa veren lipidien suojaamiseen hapettumisen
aiheuttamilta vaurioilta”.

") The EFSA Journal 2013; 11

() (10):3415.
() The EFSA Journal 2013; 11(10):3416.
(*) The EFSA Journal 2014; 12(1):3511.
(*) The EFSA Journal 2014; 12(1):3512.
(*) The EFSA Journal 2014; 12(1):3519.
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(18) Komissio ja jasenvaltiot saivat 10 pdivind tammikuuta 2014 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen
lausunnon, jossa tultiin sithen johtopaitokseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella Orzotto-ohrakeiton 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, sité ei pitdisi hyviksya.

(19) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tdmdn asetuksen liitteessd lueteltuja terveysviitteitd ei saa sisillyttdd asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan
3 kohdassa tarkoitettuun unionin sallittujen viitteiden luetteloon.

2 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 17 pédivdnd marraskuuta 2014.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



LIITE

Hylityt terveysviitteet

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

Ravintoaine, muu aine, elintarvike tai elintarvikeryhma

Viite

EFSAn lausunnon
numero

Asetuksen 13 artiklan 5 kohdan mukainen terveysviite, joka
perustuu uuteen tieteelliseen néyttoon ja/tai johon sisiltyy
pyynto teollisoikeuden alaisten tietojen suojaamisesta

Mustakaalin, kolmivarisen lehtimangoldin, kaksivar-
isen pinaatin ja Blue Savoy-savoijinkaalin yhdistelma

Myo6tavaikuttaa veren lipidien suojaamiseen
hapettumisen aiheuttamilta vaurioilta.

Q-2013-00574

Asetuksen 13 artiklan 5 kohdan mukainen terveysviite, joka
perustuu uuteen tieteelliseen ndyttoon jaftai johon sisiltyy
pyynto teollisoikeuden alaisten tietojen suojaamisesta

Punapinaatin, pinaatin, punasikurin, vihersikurin,
sikurin, punalehtisen lehtimangoldin sekd punaruo-
tisen, keltaruotisen ja valkoruotisen lehtimangoldin
yhdistelma

Myoétavaikuttaa veren lipidien suojaamiseen
hapettumisen aiheuttamilta vaurioilta.

Q-2013-00575

Asetuksen 13 artiklan 5 kohdan mukainen terveysviite, joka
perustuu uuteen tieteelliseen ndyttoon jaftai johon sisiltyy
pyyntd teollisoikeuden alaisten tietojen suojaamisesta

Mustakaalin, kolmivirisen lehtimangoldin, kaksivar-
isen pinaatin ja Blue Savoy-savoijinkaalin yhdistelma

Q-2013-00576

Asetuksen 13 artiklan 5 kohdan mukainen terveysviite, joka
perustuu uuteen tieteelliseen nayttoon ja/tai johon sisiltyy
pyynto teollisoikeuden alaisten tietojen suojaamisesta

Punapinaatin, pinaatin, punasikurin, vihersikurin,
sikurin, punalehtisen lehtimangoldin sekd punaruo-
tisen, keltaruotisen ja valkoruotisen lehtimangoldin
yhdistelma.

Yllapitdd ~ veren  kolesterolipitoisuuden
normaalina.
Yllapitdid ~ veren  kolesterolipitoisuuden
normaalina.

Q-2013-00579

Asetuksen 13 artiklan 5 kohdan mukainen terveysviite, joka
perustuu uuteen tieteelliseen ndyttoon jaftai johon sisiltyy
pyynto teollisoikeuden alaisten tietojen suojaamisesta

Diosmiinin, trokserutiinin ja hesperidiinin yhdistelma

Flavonoidisekoitus, joka sisiltid 300 mg
diosmiinia, 300 mg trokserutiinia ja
100 mg hesperidiinid, on hyodyllinen
apuaine laskimoiden ja hiussuonten fysiolo-
gisen lapdisevyyden ylldpitimisessa.

Q-2013-00353

Asetuksen 13 artiklan 5 kohdan mukainen terveysviite, joka
perustuu uuteen tieteelliseen ndyttoon jaftai johon sisdltyy
pyynto teollisoikeuden alaisten tietojen suojaamisesta

Diosmiinin, trokserutiinin ja hesperidiinin yhdistelma

Flavonoidisekoitus, joka sisiltid 300 mg
diosmiinia, 300 mg trokserutiinia ja
100 mg hesperidiinid, on hyodyllinen
apuaine laskimoiden jantevyyden yllapitimi-
sessd.

Q-2013-00354

Asetuksen 13 artiklan 5 kohdan mukainen terveysviite, joka
perustuu uuteen tieteelliseen nayttoon ja/tai johon sisiltyy
pyynto teollisoikeuden alaisten tietojen suojaamisesta

Orzotto-ohrakeitto

Myotivaikuttaa veren lipidien suojaamiseen
hapettumisen aiheuttamilta vaurioilta.

Q-2013-00578
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