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KOMISSION ASETUS (EU) 2015/1052,
annettu 1 pdivini heinikuuta 2015,

tiettyjen sairauden riskin vihentimiseen viittaavien elintarvikkeita koskevien terveysviitteiden
hyviksymisen epdimisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja terveysvditteistd 20 pdivdnd joulukuuta 2006 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1924/2006 (') ja erityisesti sen 17 artiklan 3 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
hyvaksyntdd koskevat hakemukset jdsenvaltion toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle. Toimivaltaisen
kansallisen viranomaisen on toimitettava edellytysten mukaiset hakemukset eteenpdin Euroopan elintarviketurval-
lisuusviranomaiselle, jiljempina ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’.

(3)  Hakemuksen vastaanotettuaan elintarviketurvallisuusviranomaisen on ilmoitettava asiasta viipymittd muille
jasenvaltioille ja komissiolle ja annettava lausunto kyseisesti terveysviitteesta.

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

(5)  Yritys Sanofi-Aventis France toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 19 artiklan 1 kohdan nojalla hakemuksen,
johon sisdltyy pyynto teollisoikeuden alaisten tietojen suojaamisesta ja jonka perusteella elintarviketurvallisuusvi-
ranomaisen oli annettava lausunto muutoksesta terveysvditteeseen, joka koski kasvisteroliestereitd ja veren LDL-
kolesterolipitoisuuden alenemista. Kyseinen terveysviite on hyviksytty asetuksen (EY) N:o 1924/2006 14 artiklan
1 kohdan a alakohdan nojalla komission asetuksilla (EY) N:o 983/2009 (?) ja (EU) N:o 384/2010 (°). Hakija pyysi
laajennusta kiyttoedellytyksiin, sellaisina kuin niistd sdddetddn asetuksessa (EY) N:o 9832009, sellaisena kuin se
on muutettuna asetuksella (EU) N:o 376/2010 (*), ja asetuksessa (EU) N:o 384/2010, sellaisena kuin se on
alkuperiisessi muodossaan, ja jotka koskevat veteen 2 g:n paivdannoksina liuotettavaa jauhemaista ravintolisid,
jonka vditetddn alentavan veren LDL-kolesterolipitoisuuksia 5,4-8,1 prosentilla sen jilkeen kun ainetta on
kaytetty kuuden viikon ajan péivittdin.

(6)  Komissio ja jdsenvaltiot saivat 21 pdivind helmikuuta 2014 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen
lausunnon (kysymys nro EFSA-Q-2013-00595) (), jossa tultiin sithen johtopditokseen, ettd vaikka
elintarvikkeisiin, kuten margariinityyppisiin levitteisiin, majoneesiin, salaatinkastikkeisiin ja maitotuotteisiin, kuten
maito, jogurtit, vihdrasvainen jogurtti mukaan luettuna, ja juusto, lisittyjen kasvisterolien on lukuisissa
tutkimuksissa johdonmukaisesti osoitettu alentavan veren LDL-kolesterolipitoisuuksia, kasvisterolien vaikuttavaa
annosta (veteen liuotettuna jauheena), joka vaaditaan tietyn vaikutuksen saavuttamiseksi tietyssd ajassa hakijan
pyynnon mukaisesti, ei voida toimitettujen tietojen perusteella vahvistaa.

(7)  Asetuksen (EY) N:o 1924/2006 16 artiklan 6 kohdan toisen alakohdan mukaisesti hakija tai kuluttajat voivat
esittdd komissiolle kannanottoja lausunnoista, jotka elintarviketurvallisuusviranomainen on kyseisen asetuksen
16 artiklan 6 kohdan ensimmdisen alakohdan mukaisesti julkaissut. Komissio pyysi 14 paivind huhtikuuta 2014
elintarviketurvallisuusviranomaista vastaamaan hakijalta asetuksen (EY) N:o 1924/2006 16 artiklan 6 kohdan

(') EUVL L 404, 30.12.2006,s. 9.

(*) Komission asetus (EY) N:o 983/2009, annettu 21 piivind lokakuuta 2009, tiettyjen elintarvikkeisiin liittyvien ja sairauden riskin
vihenemiseen ja lasten kehitykseen ja terveyteen viittaavien terveysviitteiden hyvaksymisesti ja hyvaksymisen epaamisestd (EUVLL 277,
22.10.2009;s. 3).

Komission asetus (EU) N:o 384/2010, annettu 5 pdivind toukokuuta 2010, tiettyjen elintarvikkeisiin liittyvien ja sairauden riskin
vihenemiseen ja lasten kehitykseen ja terveyteen viittaavien terveysviitteiden hyvaksymisestd ja hyviksymisen epddmisestd (EUVLL 113,
6.5.2010, s. 6).

Komission asetus (EU) N:o 376/2010, annettu 3 piivind toukokuuta 2010, tiettyjen elintarvikkeisiin liittyvien ja sairauden riskin
vihenemiseen ja lasten kehitykseen ja terveyteen viittaavien terveysvditteiden hyviksymisestd ja hyvdksymisen epddmisestd annetun
asetuksen (EY) N:o 983/2009 muuttamisesta (EUVL L 111, 4.5.2010, s. 3).

(°) EFSAJournal 2014;12(2):3577.
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mukaisesti saatuihin tieteellisiin kannanottoihin. Kannanotot liittyivit jauhemaisten kasvisteroliesterien kayttoedel-
lytysten laajennusta koskevaan elintarviketurvallisuusviranomaisen tieteellisen arviointiin, erityisesti interventiotut-
kimukseen, johon hyviksytty tieteellinen lausunto perustui, sekd kannanottojen mukana toimitettuun julkaistuun
uuteen meta-analyysiin.

(8)  Komissio sai 21 pdivind toukokuuta 2014 elintarviketurvallisuusviranomaisen vastauksen tieteellistd lausuntoa
koskeviin kannanottoihin (kysymys nro EFSA-Q-2014-00310) (), jossa elintarviketurvallisuusviranomainen toisti
interventiotutkimusta koskevan tieteellisen lausuntonsa pdatelman (kysymys EFSA-Q-2013-00595). Elintarviketur-
vallisuusviranomainen totesi lisdksi, ettd julkaistu uusi meta-analyysi ei tarjoa tieteellistd lisdndyttod jauhemaisten
kasvisteroliesterien kdyttoedellytysten laajentamisesta. Koska viite ei ndin ollen ole pyydettyjen kayttoedellytysten
osalta asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei pitdisi hyviksya.

(9)  Yritys Jemo-pharm A[S toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 14 artiklan 1 kohdan a alakohdan nojalla
hakemuksen, johon sisiltyy pyynto teollisoikeuden alaisten tietojen suojaamisesta ja jonka perusteella elintarvike-
turvallisuusviranomaisen oli annettava lausunto terveysviitteestd, joka liittyy CranMax® -valmisteen vaikutukseen
ja virtsatieinfektioriskin pienenemiseen (estimalld tiettyjen bakteerien kiinnittymisen virtsateihin) (kysymys
nro EFSA-Q-2013-00649) (). Hakijan esittimid viite oli seuraava: “Estdd E. colin kiinnittymisen naisten
virtsateiden epiteelisoluihin, mikd on virtsatieinfektioiden riskitekija”.

(10) Komissio ja jdsenvaltiot saivat 5 paivind toukokuuta 2014 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen
lausunnon, jossa tultiin siithen johtopddtokseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella CranMax® -valmisteen
nauttimisen ja virtsatieinfektioriskin pienenemisen (estimalld tiettyjen bakteerien kiinnittymisen virtsateihin)
vilistd 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) Tassd asetuksessa sdddetyistd toimenpiteistd paitettdessd on otettu huomioon kannanotot, jotka komissio on
asetuksen (EY) N:o 1924/2006 16 artiklan 6 kohdan nojalla saanut.

(12) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvian kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tdmdn asetuksen liitteessd lueteltuja terveysviitteitd ei saa sisillyttdd asetuksen (EY) N:o 1924/2006 14 artiklan
1 kohdassa tarkoitettuun unionin sallittujen vditteiden luetteloon.

2 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 1 paivind heindkuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSA supporting publication 2014:EN-596.
() EFSAJournal 2014;12(5):3657.
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Hylityt terveysviitteet

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

Ravintoaine, muu aine, elintar-
vike tai elintarvikeryhma

Viite

EFSAn lausunnon numero

Asetuksen 19 artiklan nojalla tehtdvd muutos asetuksen 14 ar-
tiklan 1 kohdan a alakohdan mukaiseen terveysviitteeseen,
jossa viitataan sairauden riskin vihentimiseen

Kasvisteroliesterit

Jauheena pusseissa ravintolisind kaytettdvaksi tarkoitettujen
kasvisteroliesterien on osoitettu alentavan/vahentivin veren
kolesterolipitoisuutta. Korkea kolesteroliarvo on sepelvaltimo-
taudin riskitekija.

Q-2013-00595

Asetuksen 14 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukainen ter-
veysvdite, jossa viitataan sairauden riskin vihentimiseen

CranMax®

Estdd E. colin kiinnittymisen naisten virtsateiden epiteeliso-
luihin, mika on virtsatieinfektioiden riskitekija.

Q-2013-00649
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