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ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2016/854,
annettu 30 piivini toukokuuta 2016,

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

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja terveysvditteistd 20 pdivind joulukuuta 2006 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1924/2006 (') ja erityisesti sen 18 artiklan 4 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 19242006 siddetddn, ettd elintarvikkeita koskevat terveysviitteet ovat kiellettyjd, jollei
komissio ole hyviksynyt niitd kyseisen asetuksen mukaisesti ja jolleivdt ne sisilly sallittujen vditteiden luetteloon.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 3 kohdan nojalla annettiin komission asetus (EU) N:o 432/2012 (3,
jossa vahvistetaan luettelo muista kuin sairauden riskin vihentimiseen ja lasten kehitykseen ja terveyteen
viittaavista elintarvikkeita koskevista sallituista terveysviitteista.

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

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

(5)  Terveysviitteet, jotka perustuvat uuteen tieteelliseen ndyttoon ja/tai joihin liittyy pyynt6 teollisoikeuden alaisten
tietojen suojaamisesta, on innovoinnin edistimiseksi kisiteltdvd nopeutetulla hyviksymismenettelylla.

(6)  Yritys Roquette Freres toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla hakemuksen, jonka
perusteella elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava lausunto terveysviitteestd, joka koski Nutriose®-
ainetta, jonka olisi korvattava fermentoituvat hiilihydraatit elintarvikkeissa tai juomissa viitetyn vaikutuksen
aikaansaamiseksi eli hampaiden mineralisaation yllapitimiseksi vdhentdmailld hampaiden kiillevaurioita (kysymys
EFSA-Q-2013-00040 (%). Hakijan esittimd viite oli seuraava: "Sokerien nauttiminen usein edistdid hampaiden
kiillevaurioita. Sellaisten elintarvikkeiden ja/tai juomien nauttiminen, jotka sisiltavit Nutriose®a sokerin sijaan,
saattaa auttaa ylldpitimain hampaiden mineralisaatiota vahentdmailld hampaiden kiillevaurioita.”

() EUVLL 404, 30.12.2006, 5. 9.

(*) Komission asetus (EU) N:o 432/2012, annettu 16 pidivdand toukokuuta 2012, muiden kuin sairauden riskin vahentdmiseen ja lasten
kehitykseen ja terveyteen viittaavien elintarvikkeita koskevien sallittujen terveysvditteiden luettelosta (EUVL L 136, 25.5.2012,s. 1).

(*) EFSAJournal 2013;11(7):3329.
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Komissio ja jdsenvaltiot vastaanottivat 26 pdivand heindkuuta 2013 elintarviketurvallisuusviranomaiselta
tieteellisen lausunnon, jossa todetaan, ettd viitetyn vaikutuksen kannalta merkityksellisin ominaisuus (eli ettei
plakin pH laske nauttimisen aikana eikd enintidn 30 minuutin kuluessa nauttimisesta alle 5,7:4dn) ei koske
ainoastaan viitteen (') kohteena olevaa elintarviketta, vaan my6s muita fermentoitumattomia hiilihydraatteja
(esim. polyolit, D-tagatoosi, isomaltuloosi ja polydekstroosi). Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisaksi,
ettd vditettd, joka koskee sokerin korvikkeita ksylitolia, sorbitolia, mannitolia, maltitolia, laktitolia, isomaltia,
erytritolia, D-tagatoosia, isomaltuloosia, sukraloosia ja polydekstroosia sekd hampaiden mineralisaation ylldpitoa
hampaiden kiillevaurioita ~vdhentdmidlli on jo arvioitu ja ettd tulos on ollut myonteinen (3.
Elintarviketurvallisuusviranomainen tuli sithen johtopaitokseen, ettd fermentoituvia hiilihydraatteja sisiltivien
elintarvikkeiden tai juomien nauttimisen sekd hampaiden kiillevaurioiden lisddntymisen vilinen syy-seuraussuhde
oli osoitettu todeksi, kun altistumista on vihintddn neljd kertaa piivissd, ja ettd fermentoitumattomia hiilihyd-
raatteja sisdltdvien elintarvikkeiden tai juomien nauttiminen fermentoituvien hiilihydraattien sijaan saattaa
yllapitdd hampaiden mineralisaatiota vihentimalld hampaiden kiillevaurioita, jos kyseiset elintarvikkeet ja juomat
eivit johda hampaiden syopymiseen. Niin ollen kyseistd pddtelmdd ilmentdvin terveysvditteen olisi katsottava
tayttavin asetuksessa (EY) N:o 1924/2006 asetetut vaatimukset, ja se olisi lisittdvd unionin sallittujen viitteiden
luetteloon, joka on vahvistettu asetuksella (EU) N:o 432/2012.

Yritykset Beneo-Orafti SA, Sensus B.V. ja Cosucra-Groupe Warcoing SA toimittivat asetuksen (EY)
N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla hakemuksen, jonka johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli
annettava lausunto terveysvditteestd, joka koski inuliinin frukto-oligosakkarideja (FOS) ja aterianjilkeisen
glykeemisen vasteen pienenemistd (kysymys EFSA-Q-2013-00615 (*). Hakijan esittdima viite sisdlsi muun muassa
seuraavaa: "Sellaisten elintarvikkeiden/juomien nauttiminen, jotka sisiltavit sokerin sijaan sikurinjuuresta saatua
oligofruktoosia, kohottaa veren glukoosipitoisuutta vihemman.”

Komissio ja jdsenvaltiot vastaanottivat 10 piivind tammikuuta 2014 elintarviketurvallisuusviranomaiselta
tieteellisen lausunnon, jossa todetaan, ettd viitetyn vaikutuksen kannalta merkityksellisin ominaisuus (eli
aterianjilkeisen glykeemisen vasteen pieneneminen korvaamalla elintarvikkeiden ja juomien sokerit) ei koske
ainoastaan frukto-oligosakkarideja, vaan myds muita imeytymattémid hiilihydraatteja (esim. muut polysakkaridit
kuin tdrkkelys, resistentit oligosakkaridit, resistentti tirkkelys), koska imeytymittomat hiilihydraatit ovat frukto-
oligosakkaridien tapaan resistentteji ohutsuolessa tapahtuvalle hydrolyysille ja imeytymiselle, eivitkd edistd
aterianjdlkeistd glykeemistd vastetta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisaksi, ettd se on jo arvioinut
sokerin korvikkeita ja aterianjilkeisen glykeemisen vasteen pienenemistd koskevan viitteen ja ettd tulos on ollut
myonteinen (*). Elintarviketurvallisuusviranomainen tuli sithen johtopditokseen, ettd esitettyjen tietojen
perusteella sokeria sisaltdvien elintarvikkeiden tai juomien nauttimisen sijaan imeytymittomid hiilihydraatteja
sisiltdavien elintarvikkeiden ja juomien nauttimisen ja aterianjilkeisen glykeemisen vasteen pienenemisen vilinen
syy-seuraussuhde oli osoitettu todeksi. Niin ollen kyseistd paitelmii ilmentivin terveysviitteen olisi katsottava
tayttavin asetuksessa (EY) N:o 1924/2006 asetetut vaatimukset, ja se olisi lisittdvd unionin sallittujen viitteiden
luetteloon, joka on vahvistettu asetuksella (EU) N:o 432/2012.

Yritys Olygose toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla hakemuksen, jonka johdosta
elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava lausunto terveysviitteestd, joka koski AlphaGOS®ia ja
aterianjilkeisen glykeemisen vasteen pienenemistd (kysymys EFSA-Q-2014-00044 (°)). Hakijan esittima vdite oli
seuraava: "Sellaisten elintarvikkeiden tai juomien nauttiminen, jotka sisdltdvit AlphaGOS®:ia sokerin sijaan,
kohottaa veren glukoosipitoisuutta vihemmin kuin sokeria sisltidvien elintarvikkeiden tai juomien nauttiminen.”

Komissio ja jasenvaltiot vastaanottivat 8 pdivani lokakuuta 2014 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen
lausunnon, jossa todetaan, ettd viditetyn vaikutuksen kannalta merkityksellisin ominaisuus (eli aterianjilkeisen
glykeemisen vasteen pieneneminen korvaamalla elintarvikkeiden ja juomien sokerit) ei koske ainoastaan a-
galakto-oligosakkarideja (a-GOS), vaan myos muita imeytymaittomid hiilihydraatteja (esim. muut polysakkaridit
kuin tirkkelys, resistentti tirkkelys), koska imeytymattomat hiilihydraatit ovat a-galakto-oligosakkaridien tapaan
resistenttejd ohutsuolessa tapahtuvalle hydrolyysille ja imeytymiselle, eivitkd edistd aterianjilkeistd glykeemistd
vastetta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lausunnossa lisiksi, ettd se oli jo arvioinut imeytymattomia
hiilihydraatteja ja aterianjilkeisen glykeemisen vasteen pienenemistd koskevan viitteen ja ettd tulos on ollut
myonteinen (%) ja se tuli sithen johtopditokseen, ettd sokeria sisdltivien elintarvikkeiden tai juomien nauttimisen
sijaan imeytymittomid hiilihydraatteja sisiltdvien elintarvikkeiden ja juomien nauttimisen ja aterianjilkeisen

(") Eli 85 prosenttia resistenttid dekstriinid, jonka keskiméddrdinen polymerisaatioaste on 12-25, ja alle 0,5 prosenttia mono- ja
disakkarideja, jotka ovat viitetyn vaikutuksen (eli eivit laske plakin pH:ta alle 5,7:44n nauttimisen aikana eikd enintddn 30 minuutin
kuluessa nauttimisesta) kannalta merkityksellisia.

%) EFSA Journal 2011;9(4):2076.

®) EFSA Journal 2014;12(1):3513.

°) EFSA Journal 2014;12(10):3838.

()
8 EFSA Journal 2011;9(4):2076.
)
)

‘) EFSA Journal 2014;12(1):3513.
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glykeemisen vasteen pienenemisen vilinen syy-seuraussuhde oli osoitettu todeksi. Ndin ollen kyseistd paitelmaa
ilmentavin terveysviitteen olisi katsottava tdyttivin asetuksessa (EY) N:o 1924/2006 asetetut vaatimukset, ja se
olisi lisdttdvd unionin sallittujen viitteiden luetteloon, joka on vahvistettu asetuksella (EU) N:o 432/2012.

(12)  Yritys Roquette Italia S.P.A. toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla hakemuksen,
jonka johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava lausunto terveysviitteestd, joka koski
Nutriose®06:ta ja aterianjilkeisen glykeemisen vasteen pienenemistd (kysymys EFSA-Q-2014-00073 (')). Hakijan
esittdimad viite oli seuraava: "Sellaisten elintarvikkeiden tai juomien nauttiminen, jotka sisiltdvit Nutriose®06:ia,
korkean glykeemisen vasteen aiheuttavien hiilihydraattien sijaan, kohottaa nauttimisen jilkeen veren glukoosipi-
toisuutta vihemman kuin korkean glykeemisen vasteen aiheuttavia hiilihydraatteja siséltidvien elintarvikkeiden tai
juomien nauttiminen.”

(13) Komissio ja jasenvaltiot vastaanottivat 8 pdivini lokakuuta 2014 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen
lausunnon, jossa todetaan, ettd vditetyn vaikutuksen kannalta merkityksellisin ominaisuus (eli aterianjilkeisen
glykeemisen vasteen pieneneminen korvaamalla elintarvikkeiden ja juomien glykeemiset hiilihydraatit) on viitteen
kohteena olevan elintarvikkeen sisdltima resistentin dekstriinin sulamattomuus (3). Elintarviketurvallisuusvirano-
mainen katsoi myos, ettei kyseinen viitetyn vaikutuksen kannalta merkityksellinen ominaisuus koske ainoastaan
resistenttid dekstriinid, vaan myds muita imeytymittomid hiilihydraatteja (esim. muut polysakkaridit kuin
tarkkelys, resistentit oligosakkaridit), koska imeytymattomait hiilihydraatit ovat resistentin dekstriinin tapaan
resistenttejd ohutsuolessa tapahtuvalle hydrolyysille ja imeytymiselle, eivitkd edistd aterianjilkeistd glykeemistd
vastetta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi kyseisessd lausunnossa lisiksi, ettd se oli jo arvioinut
imeytymittomid hiilihydraatteja ja aterianjilkeisen glykeemisen vasteen pienenemistd koskevan viitteen ja ettd
tulos oli ollut myonteinen (), ja se tuli sithen johtopddtokseen, ettd glykeemisid hiilihydraatteja sisaltavien
elintarvikkeiden tai juomien nauttimisen sijaan imeytymittomid hiilihydraatteja sisiltavien elintarvikkeiden ja
juomien nauttimisen ja aterianjilkeisen glykeemisen vasteen pienenemisen vilinen syy-seuraussuhde oli osoitettu
todeksi. Niin ollen kyseistd paitelmdd ilmentdvin terveysviitteen olisi katsottava tdyttivdn asetuksessa (EY)
N:o 1924/2006 asetetut vaatimukset, ja se olisi lisdttivd unionin sallittujen viitteiden luetteloon, joka on
vahvistettu asetuksella (EU) N:o 432/2012.

(14)  Asetuksen (EY) N:o 1924/2006 yhtend tavoitteena on varmistaa, ettd terveysvditteet ovat tosia, selkeitd ja
luotettavia sekd kuluttajalle hyodyllisid ja ettd viitteiden sanamuoto ja esitystapa otetaan huomioon téltd kannalta.
Sen vuoksi hakijan kdyttdmiin viitteisiin, jotka sanamuotonsa mukaan merkitsevit kuluttajalle samaa kuin jokin
hyviksytty terveysviite, koska ne kuvaavat samaa suhdetta jonkin elintarvikeryhmin, elintarvikkeen tai jonkin sen
ainesosan ja terveyden vililld, olisi sovellettava samoja, timin asetuksen liitteessd lueteltuja kdyton edellytyksia.

(15)  Elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja terveysvditteistd laadittu rekisteri, joka sisdltdd kaikki hyviksytyt
terveysvditteet, olisi asetuksen (EY) N:o 1924/2006 20 artiklan mukaisesti saatettava ajan tasalle, jotta voidaan
ottaa huomioon timd asetus.

(16) Komission saamat, asetuksen (EY) N:o 1924/2006 16 artiklan 6 kohdan mukaiset yhden hakijan kannanotot on
otettu huomioon tissd asetuksessa sdddettyjd toimenpiteitd médriteltdessa.

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

(18) Jdsenvaltioita on kuultu,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tdamin asetuksen liitteessd esitetyt terveysvditteet on lisittdva unionin sallittujen viitteiden luetteloon, sellaisena kuin se
on sdddettynd asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 3 kohdassa.

(") EFSAJournal 2014;12(10):3839.

(}) Eli 85 % prosenttia resistenttid dekstriinid, jonka keskimairdinen polymeroitumisaste on 12-25, ja alle 0,5 prosenttia mono- ja
disakkarideja.

(’) EFSAJournal 2014;12(1):3513.



L 142/8 Euroopan unionin virallinen lehti 31.5.2016

2 artikla

Muutetaan asetuksen (EU) N:o 432/2012 liite timén asetuksen liitteen mukaisesti.

3 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 30 pidivdnd toukokuuta 2016.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



LIITE

Lisdtddn asetuksen (EU) N:o 432/2012 liitteeseen seuraavat kohdat aakkosjdrjestyksessi:

Ravintoaine, muu aine,
elintarvike tai elintarvike-
ryhmi

Viite

Viitteen kdyton edellytykset

Elintarvikkeen nautti-
misen edellytykset ja/tai
rajoitukset ja/tai lisimai-

ninta tai varoitus

EFSA Journal -numero

Asianomaisen luettelo-
kohdan numero EFSAlle
arvioitavaksi toimitetussa

yhdistetyssa luettelossa

"Fermentoitumattomat
hiilihydraatit

Sellaisten elintarvikkeiden/juo-
mien nauttiminen, jotka sisal-
tavit fermentoituvien hiilihyd-
raattien sijaan <kaikkien kay-
tettyjen fermentoitumattomien
hiilihydraattien nimi> auttaa
pitimddn ylld hampaiden mi-
neralisaatiota.

Jotta vdite voidaan esittdd, fermentoituvat hiilihyd-
raatit ("**) olisi korvattava elintarvikkeissa tai juo-
missa fermentoitumattomilla hiilihydraateilla (2***)
sellaisina méiring, ettei kyseisten elintarvikkeiden
tai juomien nauttiminen laske nauttimisen aikana
ja enintddn 30 minuutin kuluttua nauttimisesta
plakin pH:ta pienemmiksi kuin 5,7.

(**) Fermentoituvat hiilihydraatit maaritellddn
elintarvikkeissa tai juomissa nautittaviksi hii-
lihydraateiksi tai hiilihydraattiseoksiksi, jotka
laskevat plakin pH:n bakteerikdymiselld
nauttimisen aikana ja enintddn 30 minuutin
kuluttua nauttimisesta alle 5,7:34n, maaritel-
tynd plakin pH:n telemetrisilld in vivo- tai in
situ- testeilld.

(2***) Fermentoitumattomat hiilihydraatit maaritel-
lddn elintarvikkeissa tai juomissa nautitta-
viksi hiilihydraateiksi tai hiilihydraattiseok-
siksi, jotka eivit laske plakin pH:ta bakteeri-
kdymiselld nauttimisen aikana ja enintddn
30 minuutin kuluttua nauttimisesta alle
konservatiivista arvoa 5,7, médriteltynd pla-
kin pH:n telemetrisilld in vivo- tai in situ-
testeilld.

2013;11(7):3329”

"Imeytymattomat hiili-
hydraatit

Sellaisten elintarvikkeiden/juo-
mien nauttiminen, jotka sisil-
tavit sokerin sijaan <kaikkien
kiytettyjen — imeytymdttomien
hiilihydraattien nimi>, kohot-
taa veren glukoosipitoisuutta
nauttimisen jilkeen vihemmin
kuin sokeria sisdltivien elintar-
vikkeiden/juomien nauttiminen

Jotta viite voidaan esittdd, sokerit olisi elintarvik-
keissa tai juomissa korvattava imeytymittomilld
hiilihydraateilla eli hiilihydraateilla, jotka eivit sula,
eivitkd imeydy ohutsuolessa, jotta elintarvikkeet tai
juomat sisdltdisivdt sokeria, jonka midrdd on vi-
hennetty vihintddn asetuksen (EY) N:o 1924/2006
liitteessd  luetellussa  viitteessi [RAVINTOAINEEN
NIMI] VAHENNETTY tarkoitetulla maaralla.

2014;12(1):3513
2014;12(10):3838
2014;12(10):3839”
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