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(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyvaksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION ASETUS (EU) 2015/402,
annettu 11 piivind maaliskuuta 2015,

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 sopimuksen,

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

sekd 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.

Asetuksessa (EY) N:o 1924/2006 siddetddn myos, ettd elintarvikealan toimijat voivat toimittaa terveysviitteiden
hyviksyntdd koskevia hakemuksia jdsenvaltion toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle. Toimivaltaisen
kansallisen viranomaisen on toimitettava edellytysten mukaiset hakemukset Euroopan elintarviketurvallisuusvira-
nomaiselle EFSAlle, jiljempind ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, tieteellistd arviointia varten sekd komissiolle
ja jasenvaltioille tiedoksi.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava lausunto kyseisestd terveysviitteesta.

Komissio tekee pddtoksen terveysviitteiden hyviksymisestd ottaen huomioon elintarviketurvallisuusviranomaisen
antaman lausunnon.

ICP Ltd toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla hakemuksen, jonka johdosta
elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava lausunto terveysvditteestd, joka koski Padina pavonica -uutteen
(Dictyolone®) vaikutuksia ja luumassan mineraalipitoisuuden nousua (kysymys EFSA-Q-2013-00249) (3). Hakijan
esittdimd viite oli seuraava: "lisdd luuntiheyttd kalsitrofisten vaikutusten ja proteiinipitoisen luun fysiologisen
vahvistamisen avulla erityisesti luukadossa, jota ikddntyminen saa aikaan tavallisilla terveilld ihmisilla”.

Komissio ja jdsenvaltiot saivat 10 piivind tammikuuta 2014 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen
lausunnon, jossa tultiin esitettyjen tietojen perusteella sithen johtopditokseen, ett Padina pavonica -uutteen
(Dictyolone®) nauttimisen ja vditetyn vaikutuksen vilistd syy-yhteyttd ei ollut vahvistettu. Koska viite ei niin ollen
ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei pitdisi hyvaksya.

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 sytidiini
5'-difosfokoliinin (CDP-koliini tai sitikoliini) vaikutuksia ja normaalin ndkokyvyn yllapitimistd (kysymys
EFSA-Q-2013-00757) (}). Hakijan esittimd viite oli seuraava: "CDP-koliini oraaliliuoksessa koliinin ldhteend
edistdd silmdhermon rakenteiden normaalin toiminnan yllapitimista”.

(') EUVLL 404, 30.12.2006,s. 9.
() EFSA Journal 2014;12(1):3518
(’) EFSAJournal 2014;12(2):3575.
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Komissio ja jdsenvaltiot saivat 21 pdiviand helmikuuta 2014 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen
lausunnon, jossa tultiin esitettyjen tietojen perusteella sithen johtopditokseen, ettd sytidiini 5’-difosfokoliinin
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, sitd ei pitdisi hyviksya.

Hassia Mineralquellen GmbH & Co KG toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla
hakemuksen, jonka johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava lausunto terveysviitteestd,
joka koski Rosbacher drive® -valmisteen vaikutuksia ja keskittymiskyvyn paranemista (kysymys
EFSA-Q-2013-00444) (‘). Hakijan esittdimd viite sisdlsi muun muassa seuraavaa: "auttaa/tukee/ylldpitdd keskitty-
miskykyd”.

Komissio ja jdsenvaltiot saivat 24 piivind helmikuuta 2014 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen
lausunnon, jossa tultiin esitettyjen tietojen perusteella sithen johtopaitokseen, ettd Rosbacher drive® -valmisteen
nauttimisen ja vaitetyn vaikutuksen vilistd syy-yhteyttd ei ollut vahvistettu. Koska véite ei niin ollen ole asetuksen
(EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sité ei pitdisi hyviksya.

Tassd asetuksessa sdddetyistd toimenpiteistd pditettdessd on otettu huomioon kannanotot, jotka komissio on
saanut hakijoilta ja yleisoltd asetuksen (EY) N:o 1924/2006 16 artiklan 6 kohdan nojalla.

Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

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

2 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 11 pdivand maaliskuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSAJournal 2014;12(2):3576.
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LIITE

Hylityt terveysviitteet

Hakemus — asetuksen (EY)
N:o 1924/2006 asiaankuuluvat sddn-
nokset

Ravintoaine, muu aine,
elintarvike tai elintarvike-
ryhmi

Viite

EFSAn lausunnon
numero

Asetuksen 13 artiklan 5 kohdan
mukainen terveysviite, joka pe-
rustuu uuteen tieteelliseen ndyt-
toon jaftai johon sisiltyy pyyntd
teollisoikeuden alaisten tietojen
suojaamisesta

Padina pavonica -uute
(Dictyolone®)

Lisad luuntiheyttd kalsitrofisten
vaikutusten ja proteiinipitoisen
luun fysiologisen vahvistamisen
avulla, erityisesti luukadossa,
jota ikddntyminen saa aikaan ta-
vallisilla terveilld ihmisilla.

Q-2013-00249

Asetuksen 13 artiklan 5 kohdan
mukainen terveysviite, joka pe-
rustuu uuteen tieteelliseen ndyt-
to0n jaftai johon sisdltyy pyynto
teollisoikeuden alaisten tietojen
suojaamisesta

Sytidiini 5’-difosfoko-
liini (CDP-koliini tai siti-
koliini)

CDP-koliini oraaliliuoksessa ko-
liinin lihteenid edistdd silmiher-
mon rakenteen normaalin toi-
minnan yllapitdmista.

Q-2013-00757

Asetuksen 13 artiklan 5 kohdan
mukainen terveysviite, joka pe-
rustuu uuteen tieteelliseen nayt-
toon jaftai johon sisiltyy pyynto
teollisoikeuden alaisten tietojen
suojaamisesta

Rosbacher drive®

Auttaa/tukee/ylldpitdad
miskykya.

keskitty-

Q-2013-00444
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