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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY)
N:o 1924/2006,

annettu 20 péivinid joulukuuta 2006,

elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja terveysviitteisti

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisdn perustamissopimuksen ja erityisesti
sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon, (1)

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa maérdttyd menettelyd,

Q)
sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Yhé useampi yhteisdssd merkitty ja mainostettu elintarvike on
varustettu ravitsemus- ja terveysvdittein. Kuluttajansuojan kor-
kean tason varmistamiseksi ja kuluttajien valinnan helpottami-
seksi markkinoille saatettujen tuotteiden, maahantuodut tuotteet
mukaan lukien, olisi oltava turvallisia ja asianmukaisin merkin-
ndin varustettuja. Monipuolinen ja tasapainoinen ruokavalio on
hyvian terveyden edellytys ja yksittdisilld tuotteilla on vain suh-
teellinen merkitys kokonaisruokavalion kannalta.

(2)  Tallaisia viitteitd koskevien kansallisten sddnndsten viliset erot
saattavat estdd elintarvikkeiden vapaan liikkuvuuden ja luoda
eriarvoisia kilpailuolosuhteita. Ne vaikuttavat siten suoraan sisé-
markkinoiden toimintaan. Téstd syystd on tarpeen hyviksyd yh-
teison tasolla elintarvikkeiden ravitsemus- ja terveysviitteiden
kayttod koskevat sadnnot.

(3)  Yleiset merkintdsddnnokset siséltyvit myytiviksi tarkoitettujen
elintarvikkeiden merkintdjd, esillepanoa ja mainontaa koskevan
jasenvaltioiden lainsdddédnndn ldhentdmisestd 20 pédivind maalis-
kuuta 2000 annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiiviin 2000/13/EY (3). Direktiivissd 2000/13/EY kielletdén yleis-
esti sellaisten tietojen kéytto, jotka voivat johtaa ostajaa harhaan
tai joissa esitetddin elintarvikkeella olevan lddkkeellisid ominai-
suuksia. Talld asetuksella olisi tdydennettivd direktiivin
2000/13/EY yleisid periaatteita ja vahvistettava erityissdédnnokset
sellaisia elintarvikkeita koskevien ravitsemus- ja terveysviitteiden
kaytolle, jotka toimitetaan kuluttajille sellaisinaan.

(4)  Tata asetusta olisi sovellettava kaikkiin kaupallisessa viestinndssa
esitettdviin ravitsemus- ja terveysvditteisiin, my0s muun muassa
elintarvikkeiden yleisluonteiseen mainontaan ja myynninedisté-
miskampanjoihin, jotka saattavat olla julkisten viranomaisten ko-
konaisuudessaan tai osittain tukemia. Sitd ei olisi sovellettava ei-
kaupallisessa viestinniéissd esitettyihin viitteisiin, kuten julkisten
terveysviranomaisten ja elinten antamaan ravitsemusohjaukseen

(") EUVL C 110, 30.4.2004, s. 18.

(®» Euroopan parlamentin lausunto, annettu 26. toukokuuta 2005 (EUVL C 117
E, 18.5.2006, s. 187), neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu 8. joulukuuta
2005 (EUVL C 80 E, 4.4.2006, s. 43), ja Euroopan parlamentin kanta,
vahvistettu 16. toukokuuta 2006 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd)
sekd neuvoston pidtds, tehty 12. lokakuuta 2006.

() EYVL L 109, 6.5.2000, s. 29, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna direktiivilld 2003/89/EY (EUVL L 308, 25.11.2003, s. 15).
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tai -neuvontaan, eikd lehdistossd ja tieteellisissd julkaisuissa ta-
pahtuvaan ei-kaupalliseen viestintddn ja tiedotukseen. Tatd ase-
tusta olisi myds sovellettava tavaramerkkeihin ja muihin tuoteni-
miin, jotka voidaan tulkita ravitsemus- tai terveysvaitteiksi.

Yleisluonteiset ilmaisut (nimitykset), joita on perinteisesti kay-
tetty tietyn elintarvike- tai juomaryhmin sellaisen erityisominai-
suuden ilmoittamiseen, jolla saattaa olla vaikutusta ihmisten ter-
veyteen, kuten “ruuansulatusta edistdvd” ja “yskénpastillit”, olisi
jatettdva tdimén asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle.

Viitteet elintarvikkeiden muista kuin hyddyllisistd ravitsemusomi-
naisuuksista eivét kuulu timén asetuksen soveltamisalaan. Niiden
jdsenvaltioiden, jotka aikovat ottaa kayttoon téllaisia viitteitd kos-
kevan kansallisen jérjestelmin, olisi ilmoitettava tillaisista jérjes-
telmistd komissiolle ja muille jasenvaltioille teknisid standardeja
ja madrayksid ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia médrayksia
koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelysti
22 piivand kesdkuuta 1998 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 98/34/EY (') mukaisesti.

Codex Alimentarius -komissio hyvéksyi kansainviliselld tasolla
véitteiden kéyttéd koskevat yleiset suuntaviivat vuonna 1991 ja
ravitsemusvditteiden kéyttéd koskevat suuntaviivat vuonna 1997.
Codex Alimentarius -komissio on vuonna 2004 hyvaksynyt muu-
toksen viimeksi mainittuihin suuntaviivoihin. Kyseinen muutos
koskee terveysviitteiden siséllyttdmistd vuonna 1997 annettuihin
suuntaviivoihin. Codex-suuntaviivoissa esitetyt maaritelmat ja eh-
dot otetaan tdssd yhteydessd asianmukaisesti huomioon.

Mahdollisuus kayttad viitettd "vaharasvainen™ levitettdvid ravin-
torasvoja koskevista vaatimuksista 5 pdivdnd joulukuuta 1994
annetussa neuvoston asetuksessa (EY) N:o 2991/94 (?) tarkoite-
tuista levitettdvistd ravintorasvoista olisi mukautettava tdméin ase-
tuksen sddnnoksiin mahdollisimman pian. Siithen asti asetusta
(EY) N:o 2991/94 sovelletaan tuotteisiin, jotka kuuluvat sen so-
veltamisalaan.

On olemassa useita ravitsemuksellisia tai fysiologisia vaikutuksia
omaavia ravintoaineita ja muita aineita, kuten vitamiinit, kiven-
ndisaineet ja hivenaineet, aminohapot, valttdiméttomaét rasvahapot,
ravintokuidut seki erilaiset kasvit ja yrttiuutteet, joita elintarvik-
keet voivat siséltdd ja joista voidaan esittdd vaitteitd. Tastd syystd
olisi vahvistettava kaikkiin elintarvikkeita koskeviin véitteisiin
sovellettavat yleiset periaatteet. Ndin voidaan varmistaa kulutta-
jansuojan korkea taso ja antaa kuluttajille tarvittavat tiedot tietois-
ten valintojen tekemiseksi sekd luoda elintarviketeollisuudelle yh-
tdldiset kilpailuolosuhteet.

Kuluttajat saattavat luulla véittein mainostetuilla elintarvikkeilla
olevan ravitsemuksellisia, fysiologisia tai muita terveyteen liitty-
vid etuja verrattuna vastaaviin tai muihin tuotteisiin, joihin téllai-
sia ravintoaineita ja muita aineita ei lisdtd. Tdma saattaa kannus-
taa kuluttajia tekemddn valintoja, jotka vaikuttavat yksittdisten
ravintoaineiden tai muiden aineiden kokonaissaantiin tavalla,
joka on vastoin tieteellisid suosituksia. Tdmédn mahdollisen epé-
toivottavan vaikutuksen torjumiseksi on aiheellista asettaa erditi
rajoituksia vdittein varustetuille tuotteille. Téltd osin sellaiset sei-
kat kuin tiettyjen aineiden osuus tuotteessa tai tuotteen ravintosi-
saltoprofiili, ovat asianmukaisia perusteita sen ratkaisemiseksi,
voidaanko tuotteeseen liittdd viitteitd. Vaikka tdllaisten perustei-
den kayttd kansallisella tasolla on perusteltua, koska kuluttajat
voivat sen ansiosta tehdd tietoisia ravitsemukseen liittyvid valin-
toja, siitd todennikdisesti aiheutuisi yhteison sisdisen kaupan es-

(") EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna vuoden 2003 liittymisasiakirjalla.
(®» EYVL L 316, 9.12.1994, s. 2.
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teitd, minkd vuoksi perusteet olisi yhdenmukaistettava yhteison
tasolla. Terveyttd koskevat tiedot ja sitd koskeva viestintd, joilla
tuetaan kansallisen viranomaisen tai yhteisén ilmoituksia alkoho-
lin védrinkdyton vaaroista, olisi jatettdvé timin asetuksen sovelta-
misalan ulkopuolelle.

Kayttdmalld ravintosisdltoprofiileja perusteena pyrittdisiin véltta-
médn tilanteet, joissa ravitsemus- tai terveysvditteilld peitetddn
elintarvikkeen yleinen ravitsemuksellinen status, miké voisi johtaa
kuluttajaa harhaan hédnen pyrkiessédn tekemédén tasapainoisen ruo-
kavalion mukaisia terveellisid valintoja. Téssd asetuksessa esitet-
tyjen ravintosiséltoprofiilien tarkoituksena olisi oltava ainoastaan
sadtdad edellytyksistd, joiden vallitessa vditteitd voidaan esittda.
Niiden olisi perustuttava yleisesti hyvéksyttyyn tieteelliseen nayt-
to0on ruokavalion ja terveyden vilisestd yhteydestd. Ravintosisil-
toprofiilien olisi kuitenkin mahdollistettava myds uusien tuottei-
den kehittdminen, ja niisséd olisi otettava huomioon ruokailutottu-
musten ja -tapojen vaihtelevuus seki se, ettd yksittdisilld tuotteilla
voi olla tirked merkitys kokonaisruokavalion kannalta.

Ravintosisiltoprofiileja vahvistettaessa olisi otettava huomioon eri
ravintoaineiden ja muiden sellaisten aineiden maiérét, joilla on
ravitsemuksellisia tai fysiologisia vaikutuksia. Tdma koskee eri-
tyisesti rasvaa, tyydyttyneitd rasvahappoja, transrasvahappoja,
suolaa/natriumia ja sokereita, joiden osuus kokonaisruokavaliosta
el suositusten mukaan saisi olla liian suuri, sekd monityydytty-
méittomid ja kertatyydyttymittomid rasvahappoja, muita saatavilla
olevia hiilihydraatteja kuin sokereita, vitamiineja, kivenniisai-
neita, proteiineja ja ravintokuituja. Ravintosiséltdprofiilia mééri-
teltdessd olisi otettava huomioon eri elintarvikeryhmét sekd niiden
osuus kokonaisruokavaliossa ja merkitys sille ja jdsenvaltioissa
esiintyvit erilaiset ravitsemus- ja kulutustottumukset olisi my6s
otettava asianmukaisesti huomioon. Erdiden elintarvikkeiden tai
elintarvikeryhmien osalta vapautukset vahvistettujen ravintosisél-
toprofiilien noudattamisvaatimuksesta voivat olla tarpeen riippuen
siitd, mikd asema ja merkitys elintarvikkeella tai elintarvikeryh-
milld on véeston ruokavaliossa. Tdma olisi teknisesti monimut-
kaista, ja asianomaisten toimenpiteiden hyviksyminen olisi annet-
tava komission tehtdviksi Euroopan elintarviketurvallisuusviran-
omaisen neuvot huomioon ottaen.

Tassd asetuksessa juomina ei pidetd ravintolisid koskevan jésen-
valtioiden lainsddddnndn ldhentdmisestd 10 pdivdnd kesdkuuta
2002 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi
2002/46/EY () madriteltyjd ravintolisid, jotka ovat nestemédisessi
muodossa ja sisdltdvit yli 1,2 tilavuusprosenttia alkoholia.

Muutamissa jdsenvaltioissa kaytetddn elintarvikkeiden merkin-
néssd ja mainonnassa useita erilaisia viitteitd aineista, joilla ei
ole osoitettu olevan myonteisid ominaisuuksia tai joiden osalta
ei ole riittdvaa tieteellistd yhteisymmaérrystd. On tarpeen varmis-
taa, ettd aineilla, joista esitetdén vditteitd, on osoitettu olevan
suotuisia ravitsemuksellisia tai fysiologisia vaikutuksia.

Esitettyjen viitteiden oikeellisuuden varmistamiseksi lopputuot-
teen on sisdllettdva riittdvasti ainetta, jota viite koskee, tai aineen
tulee puuttua tuotteesta taikka sitd on oltava siind sopivan vihén,
jotta se tuottaa viitetyn ravitsemuksellisen tai fysiologisen vaiku-
tuksen. Aineen olisi my0s oltava sellainen, ettd elimistd voi sitd
hyodyntdd. Soveltuvissa tapauksissa merkittdvd mddrd ainetta,
joka tuottaa viitetyn ravitsemuksellisen tai fysiologisen vaikutuk-
sen, olisi lisdksi saatava elintarvikemédréstd, joka kohtuudella
voidaan edellyttdd kiytettdvan.

(" EYVL L 183, 12.7.2002, s. 51, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna

komission direktiivilld 2006/37/EY (EUVL L 94, 1.4.2006, s. 32).
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On tirkedd, ettd kuluttajat ymmartdvat elintarvikkeita koskevien
véitteiden sisdllon, ja on tarpeen suojella kaikkia kuluttajia har-
haanjohtavilta véitteiltd. Harhaanjohtavasta ja vertailevasta mai-
nonnasta 10 pdivand syyskuuta 1984 annetun neuvoston direktii-
vin 84/450/ETY (') saétdmisestd alkaen Euroopan yhteisdjen tuo-
mioistuin on kuitenkin ratkaistessaan mainontaa koskevia asioita
katsonut tarpeelliseksi tarkastella vaikutusta kuvitteelliseen, tyy-
pilliseen kuluttajaan. Suhteellisuusperiaatteen mukaisesti ja téssd
asetuksessa edellytettyjen suojelutoimenpiteiden tehokkaan sovel-
tamisen mahdollistamiseksi tdssd asetuksessa otetaan mittapuuksi
yhteis6jen tuomioistuimen tulkinnan mukainen kohtuullisen valis-
tunut, tarkkaavainen ja huolellinen keskivertokuluttaja ottaen huo-
mioon sosiaaliset, kulttuuriset ja kielelliset tekijat. Lisdksi se si-
siltdd myos sddnnoksid, joilla estetdéin sellaisten kuluttajien hy-
vaksikayttd, jotka erityispiirteidensd vuoksi ovat erityisen alttiita
harhaanjohtaville viitteille. Jos véite on erityisesti suunnattu jol-
lekin tietylle kuluttajaryhmalle, kuten lapsille, on toivottavaa, ettd
véitteen vaikutusta arvioidaan kyseiseen ryhmédn kuuluvan kes-
kivertohenkilon kannalta. Keskivertokuluttaja ei ole tilastollinen
mittapuu. Kansallisten tuomioistuinten ja viranomaisten on yhtei-
s6jen tuomioistuimen oikeuskéytintd huomioon ottaen kaytettava
omaa harkintakykyédn keskivertokuluttajan tyypillisen reaktion
arvioimiseksi kussakin tapauksessa.

Tieteellisen ndyton olisi oltava ravitsemus- ja terveysviitteiden
kayton tirkein ndkokohta, ja viitteitd kéyttdvien elintarvikealan
toimijoiden olisi perusteltava ne. Viite olisi ndytettdva tieteelli-
sesti toteen ottamalla huomioon kaikki saatavilla olevat tieteelliset
tiedot ja arvioimalla todistusaineistoa.

Ravitsemus- tai terveysviitettd ei pitdisi kayttdd, jos se ei ole
ravitsemusta tai terveyttd koskevien yleisesti hyviksyttyjen peri-
aatteiden mukainen tai jos se rohkaisee elintarvikkeen liialliseen
kayttoon tai ei ota sitd huomioon tai viheksyy hyvid ravitsemus-
kéaytantdja.

Kun otetaan huomioon ravitsemus- ja terveysvdittein varustettui-
hin elintarvikkeisiin liitetty myonteinen kuva ja néiden elintarvik-
keiden mahdollinen vaikutus ruokailutottumuksiin ja ravintoainei-
den kokonaissaantiin, kuluttajienolisi voitava arvioida niiden
yleistd ravitsemuksellista laatua. Siksi ravintoarvomerkintdjen
olisi oltava pakollisia ja ne olisi ulotettava kaikkiin terveysvaittein
varustettuihin elintarvikkeisiin.

Elintarvikkeiden ravintoarvomerkinnéistd 24 pédivénd syyskuuta
1990 annetussa neuvoston direktiivissd 90/496/ETY (?) on yleiset
saannokset ravintoarvomerkinnoistd. Kyseisen direktiivin mukaan
ravintoarvomerkinnén pitdisi olla pakollinen silloin kun ravitse-
musvdite esitetdfin pakkausmerkinndissé, esillepanossa tai mai-
nonnassa, yleisluonteista mainontaa lukuun ottamatta. Jos ravitse-
musviite koskee sokereita, tyydyttyneitd rasvahappoja, ravinto-
kuituja tai natriumia, annettavien tietojen olisi oltava ryhmén 2
tiedot sellaisina kuin ne mééritelldén direktiivin 90/496/ETY 4 ar-
tiklan 1 kohdassa. Korkeatasoisen kuluttajansuojan saavuttami-
seksi tdtd ryhmén 2 tietojen esittimisvelvollisuutta olisi noudatet-
tava tarvittavin muutoksin aina kun esitetdén terveysviite, yleis-
luonteista mainontaa lukuun ottamatta.

Liséksi sallituista ravitsemusvditteistd ja niiden kayton edellytyk-
sistd olisi laadittava luettelo, jonka olisi perustuttava sellaisiin
téllaisia véitteitd koskeviin kdyton edellytyksiin, jotka on hyvék-
sytty kansallisella tai kansainvéliselld tasolla ja joista on sdddetty

M EYVL L 250, 19.9.1984, s. 17, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld 2005/29/EY
(EUVL L 149, 11.6.2005, s. 22).

(®) EYVL L 276, 6.10.1990, s. 40, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivilla 2003/120/EY (EUVL L 333, 20.12.2003,
s. 51).
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yhteison lainsdddédnnodssd. Kaikkien niiden viitteiden osalta, joi-
den katsotaan merkitsevin kuluttajan kannalta samaa kuin edelld
mainittuun luetteloon siséltyvien ravitsemusviitteiden, olisi nou-
datettava siind esitettyja kdyton edellytyksid. Esimerkiksi vitamii-
nien ja kivenniisaineiden lisddmiseen liittyvien vditteiden, kuten
“siséltdd ...”, ”... vakioitu”, lisdtty...” ja “tdydennetty...”, olisi
noudatettava viitteelle ”... 1dhde” asetettuja edellytyksid. Luette-
loa olisi ajantasaistettava sdénndllisin viliajoin tieteen ja teknii-
kan kehityksen huomioon ottamiseksi. Kun on kyse vertailevista
viitteistd, loppukuluttajalle on myds ilmoitettava selkedsti, mitka
tuotteet ovat vertailun kohteina.

Tiettyjd erityisruokavalioita noudattaville kuluttajaryhmille suun-
nattuja vaitteitd, kuten “laktoositon” ja “gluteeniton”, koskevia
edellytyksid olisi kasiteltdva erityisravinnoksi tarkoitettuja elintar-
vikkeita koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd
3 pédivind toukokuuta 1989 annetussa neuvoston direktiivissa
89/398/ETY (!). Mainitussa direktiivissd sdddetddn myos mahdol-
lisuudesta ilmaista tavanomaiseen kulutukseen tarkoitettujen elin-
tarvikkeiden soveltuvuus kyseisten kuluttajaryhmien kéyttoon, jos
elintarvikkeet tdyttivit téllaisen maininnan edellytykset. Kunnes
tillaisen maininnan edellytyksistd sdddetddn yhteison tasolla, ji-
senvaltiot voivat pitdd voimassa tai toteuttaa asiaankuuluvia kan-
sallisia toimenpiteita.

Terveysviitteet olisi hyvaksyttdvd kaytettiviksi yhteisossd vain,
jos niitd on arvioitu tieteellisesti korkeimpien standardien mukai-
sesti. Ndiden viitteiden tieteellisen arvioinnin yhdenmukaisuuden
varmistamiseksi Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen
olisi tehtdvi tillaiset arvioinnit. Hakijan olisi voitava pyynndsti
saada tutustua hakemustaan koskeviin asiakirjoihin, jotta hin voi
tarkistaa kasittelyn tilan.

On olemassa monia muita kuin ravitsemusta koskevia tekijoité,
jotka voivat vaikuttaa psykologisiin ja kdyttdytymiseen liittyviin
toimintoihin. Néistd toiminnoista tiedottaminen on siten hyvin
monimutkaista, ja on vaikeaa muotoilla kattava, todenmukainen
ja merkityksellinen sanoma tiivistetysti elintarvikkeiden merkin-
ndssd ja mainonnassa kéytettdvaan viitteeseen. Siksi on asianmu-
kaista edellyttad tieteellistd niyttdd, kun kéytetdsn psykologisia ja
kayttdytymiseen liittyvid véitteitd.

Ottaen huomioon laihdutukseen tarkoitetuista véhdenergiaisista
elintarvikkeista 26 pdivdnd helmikuuta 1996 annetun komission
direktiivin 96/8/EY (?), jossa sidddetdin, ettd kyseisen direktiivin
piiriin kuuluvien tuotteiden merkinnéssi, esillepanossa ja mainon-
nassa ei saa viitata niiden kéytdstd mahdollisesti aiheutuvan laih-
tumisen nopeuteen tai mairddn, katsotaan asianmukaiseksi laajen-
taa tdmé rajoitus koskemaan kaikkia elintarvikkeita.

Terveysviitteisiin, joissa ei viitata sairauden riskin vihentdmiseen
ja lasten kehitykseen ja terveyteen ja jotka perustuvat yleisesti
hyvaksyttyyn tieteelliseen nédyttoon, olisi sovellettava toisenlaista
arviointi- ja hyvéksyntdmenettelyd. Siksi on tarpeen hyviksyi
nditd sallittuja viitteitd koskeva yhteison luettelo Euroopan elin-
tarviketurvallisuusviranomaisen kuulemisen jélkeen. Lisdksi ne
terveysvditteet, jotka perustuvat uuteen tieteelliseen ndyttoon,
olisi innovoinnin edistdmiseksi kisiteltdivd nopeutettua hyviksy-
mismenettelyd noudattaen.

Tieteen ja tekniikan kehityksen tasalla pysymiseksi edelld tarkoi-
tettua luetteloa olisi tarvittaessa tarkistettava viipymattd. Tallainen
tarkistaminen on tekninen tiytdntoonpanotoimenpide, ja sitd kos-

(") EYVL L 186, 30.6.1989, s. 27, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o
1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).

(®» EYVL L 55, 6.3.1996, s. 22.
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28)

29

(30)

€2))

(32)

(33)

34

(3%)

(36)

G7

kevat padtokset olisi annettava komission tehtdviksi menettelyn
yksinkertaistamiseksi ja nopeuttamiseksi.

Ruokavalio on yksi niistd monista tekijoistd, jotka vaikuttavat
tiettyjen ihmisilld esiintyvien sairauksien puhkeamiseen. Muut
tekijit kuten ikd, geneettinen taipumus, litkunnan méérd, tupakan
ja muiden péihteiden kayttd, ympdaristotekijat ja stressi voivat
myds vaikuttaa ihmisilld esiintyvien sairauksien puhkeamiseen.
Siksi olisi sovellettava erityisid merkintdvaatimuksia vaitteisiin,
jotka koskevat sairauden riskin vdhentdmista.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnossa ja siti
seuraavissa menettelyissd olisi otettava huomioon terveysvaittei-
den sanamuoto ja esitystapa, jotta voitaisiin varmistaa terveysvdit-
teiden oikeellisuus, selkeys sekd luotettavuus ja jotta terveysvdit-
teistd olisi kuluttajille hyotyé terveellisen ruokavalion valinnassa.

Joissakin tapauksissa tieteellinen riskinarviointi ei yksindén riitd
tuottamaan kaikkia niitd tietoja, joihin riskinhallintaa koskevan
paatoksen olisi perustuttava. Siksi olisi otettava huomioon muut
tarkasteltavana olevan asian kannalta perustellut tekijat.

Avoimuuden vuoksi ja jo arvioituja viitteitd koskevien hakemus-
ten toistumisen valttdmiseksi komission olisi perustettava julkinen
rekisteri, joka siséltad téllaisten viitteiden luettelot, ja pidettdva se
ajan tasalla.

Maatalouselintarviketeollisuuden tutkimuksen ja kehityksen edis-
tdmiseksi on tarkoituksenmukaista suojella investointeja, joita in-
novoijat ovat tehneet kerdtessddn tietoja hakemuksensa tueksi
tdmén asetuksen mukaisesti. Tdma suojelu olisi kuitenkin rajat-
tava ajallisesti, jotta véltetddn tutkimusten ja kokeiden tarpeeton
toistaminen ja jotta helpotetaan pk-yritysten mahdollisuuksia
kayttad vaitteitd, silld niilld on harvoin tutkimustoiminnan harjoit-
tamiseen tarvittavia taloudellisia varoja.

Pk-yritykset tuovat tdrkedéd lisdarvoa Euroopan elintarviketeolli-
suudelle laadun myotd ja erilaisten ravitsemustottumusten sdilyt-
tdmisen osalta. Tdmén asetuksen tdytdntoonpanon helpottamiseksi
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen olisi huolehdittava
oikea-aikaisesti asianmukaisen teknisen tuen ja vilineiston saata-
vuudesta erityisesti pk-yrityksille.

Viittein varustettujen elintarvikkeiden erityisluonteen vuoksi val-
vontaelimilld tavanomaisesti saatavilla olevien keinojen ohella
olisi oltava kaytettdvissd lisdvilineitd ndiden tuotteiden tehokkaan
valvonnan helpottamiseksi.

Asiamukaiset siirtymédtoimenpiteet ovat tarpeen, jotta elintarvike-
alan toimijat voivat mukautua tdmén asetuksen vaatimuksiin.

Jasenvaltiot eividt voi riittdvélla tavalla toteuttaa tdmén asetuksen
tavoitetta, joka on sisdmarkkinoiden moitteettoman toiminnan
varmistaminen ravitsemus- ja terveysvditteiden osalta samalla
kun huolehditaan kuluttajansuojan korkeasta tasosta, vaan se voi-
daan saavuttaa paremmin yhteison tasolla, joten yhteisd voi to-
teuttaa toimenpiteitd perustamissopimuksen 5 artiklassa vahviste-
tun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vah-
vistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei
ylitetd sitd, mikd on tdmén tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen.

Tamin asetuksen tdytdntoonpanemiseksi tarvittavat toimenpiteistd
olisi paitettdvd menettelystd komissiolle siirrettyd tdytdntdonpa-
novaltaa kéytettidessd 28 paivand kesédkuuta 1999 tehdyn neuvos-
ton péatoksen 1999/468/EY (1) mukaisesti,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

(M) EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23,.
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I LUKU
KOHDE, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

1. Talla asetuksella l&hennetdén jésenvaltioissa annettujen ravitsemus-
ja terveysvditteitd koskevia lakeja, asetuksia ja hallinnollisia maérayksid,
jotta voidaan varmistaa sisimarkkinoiden tehokas toiminta ja kuluttajan-
suojan korkea taso.

2.  Taté asetusta sovelletaan kaupallisessa viestinnéssa lopulliselle ku-
luttajalle tarkoitettujen elintarvikkeiden pakkausmerkinndissé, esillepa-
nossa tai mainonnassa esitettiviin ravitsemus- ja terveysvditteisiin.

Jéljempdna 7 artiklaa ja 10 artiklan 2 kohdan a ja b alakohtaa ei so-
velleta, kun on kyse pakkaamattomista elintarvikkeista (hedelmien, vi-
hannesten ja leivdn kaltaiset tuoretuotteet mukaan lukien), jotka on
asetettu myyntiin loppukuluttajille tai suurtalouksille, tai myyntipisteessa
ostajan pyynndstd pakatuista elintarvikkeista tai vilitontd myyntid varten
ennalta pakatuista elintarvikkeista. Kansallisia sddnnoksid voidaan sovel-
taa, kunnes hyvéksytddn yhteison toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on
muuttaa tdimén asetuksen muita kuin keskeisid osia, myos sitd tdydenta-
maélld, 25 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittivaad sddnte-
lymenettelyd noudattaen.

Asetusta sovelletaan myos ravintoloihin, sairaaloihin, kouluihin, ruoka-
loihin ja muihin vastaaviin suurtalouksiin toimitettaviin elintarvikkeisiin.

3. Elintarvikkeen pakkausmerkinndissé, esillepanossa tai mainon-
nassa esiintyvdd tavaramerkkid, tuotenimed tai kuvitteellista nimed,
jota voidaan pitdd ravitsemus- tai terveysviitteend, voidaan kayttdd il-
man tdmén asetuksen mukaisia hyviksymismenettelyja edellyttéen, ettd
kyseiseen tavaramerkkiin tai nimeen on liitetty niissd pakkausmerkin-
noissd tai téssd esillepanossa tai mainonnassa kdytetty tdmin asetuksen
sdannoksid vastaava ravitsemus- tai terveysviite.

4.  Edelld olevasta 3 kohdasta, jonka tarkoituksena on muuttaa timén
asetuksen muita kuin keskeisid osia sitd tdydentdmaélld, voidaan poiketa
25 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittidvad sdantelymenet-
telyd noudattaen asianomaisten elintarvikealan toimijoiden pyynnosté
sellaisten yleisluonteisten ilmausten (nimitysten) osalta, joita on perin-
teisesti kdytetty osoittamaan elintarvike- tai juomaryhmén sellainen eri-
tyisominaisuus, jolla saattaa olla vaikutusta ihmisten terveyteen. Pyynto
lahetetdén jasenvaltion toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle, joka
toimittaa sen viipyméttd komissiolle. Komissio hyviksyy ja julkistaa
elintarviketeollisuuden toimijoita koskevat sdénnot, joiden mukaisesti
kyseiset pyynnét on esitettdvi, jotta varmistetaan, ettd pyyntd kasitelldan
avoimesti ja kohtuullisessa ajassa.

5. Talla asetuksella ei rajoiteta seuraavien yhteison sdénndsten sovel-
tamista:

a) direktiivi 89/398/ETY ja erityisravinnoksi tarkoitettuja elintarvikkeita
koskevat direktiivit;

b) luontaisten kivenndisvesien hyddyntdmistd ja markkinoille saatta-
mista koskevan jdsenvaltioiden lainsdédddnnon lahentdmisestd 15 péi-
vand heindkuuta 1980 annettu neuvoston direktiivi 80/777/ETY (1);

(" EYVL L 229, 30.8.1980, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna asetuksella (EY) N:o 1882/2003.
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c) ihmisten kdyttoon tarkoitetun veden laadusta 3 pdivdnd marraskuuta
1998 annettu neuvoston direktiivi 98/83/EY (1);

d) direktiivi 2002/46/EY.

2 artikla

Maiaritelmat

1.  Tissd asetuksessa sovelletaan:

a) elintarvikelainsdfidént6d koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuk-
sista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta
sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28 péi-
vénd tammikuuta 2002 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 178/2002 (?) 2 artiklan sekd 3 artiklan 3, 8 ja 18

kohdan mukaisia kisitteiden “elintarvike”, elintarvikealan toimija”,
”markkinoille saattaminen” ja “lopullinen kuluttaja” méairitelmid;

b) direktiivin 2002/46/EY mukaista kisitteen “ravintolisd” madritelmas;

c) direktiivin 90/496/ETY mukaisia késitteiden “ravintoarvomerkinti”,
”proteiini”, "hiilihydraatti”, ”sokerit”, rasva”, “’tyydyttyneet rasvaha-
pot”, “monotyydyttyméttdmat rasvahapot”, “polytyydyttyméattomat

rasvahapot” ja “ravintokuitu” méaaritelmis;

d) direktiivin 2000/13/EY 1 artiklan 3 kohdan a alakohdan mukaista
késitteen “merkintd” mééritelmaa.

2. Lisédksi sovelletaan seuraavia maéritelmii:

1) »viitteelld” tarkoitetaan esitysti tai kuvausta, joka ei ole yhteison tai
kansallisen lainsddddnndn mukaan pakollinen, mukaan luettuina
graafiset sekd kuvia tai symboleita kaikissa muodoissa siséltdvét esi-
tykset, ja jossa todetaan, esitetdfin tai annetaan ymmartas, ettd elin-
tarvikkeella on erityisominaisuuksia;

2) ravintoaineella” tarkoitetaan direktiivin 90/496/ETY liitteessé luetel-
tuja proteiineja, hiilihydraatteja, rasvoja, ravintokuituja, natriumia,
vitamiineja ja kivenniisaineita sekd ndihin ryhmiin kuuluvia tai nii-
den ainesosina olevia aineita;

3) ”muulla aineella” tarkoitetaan sellaista muuta ainetta kuin ravintoai-
netta, jolla on ravitsemuksellinen tai fysiologinen vaikutus;

4) ravitsemusviitteelld” tarkoitetaan véitettd, jossa todetaan, esitetddn
tai annetaan ymmartid, ettd elintarvikkeella on erityisid hyodyllisid
ravitsemuksellisia ominaisuuksia seuraavien seikkojen johdosta:

a) energiamaird (kaloreina),
i) jonka se tuottaa,
ii) jonka se tuottaa lisdttynd tai vdhennettynd méérina,
iii) jota se ei tuota, ja/tai

b) ravintoaineet tai muut aineet,
1) joita se sisdltas,
il) joita se sisdltdd lisdttyind tai vdhennettyind maéring,
iil) joita se ei siséllé;

5) terveysviitteelld” tarkoitetaan viitettd, jossa todetaan, esitetddn tai

annetaan ymmartdd, ettd elintarvikeryhmin, elintarvikkeen tai sen
ainesosan ja terveyden vililld on yhteys;

(") EYVL L 330, 5.12.1998, s. 32, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna
asetuksella (EY) N:o 1882/2003.

(®) EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
komission asetuksella (EY) N:o 575/2006 (EUVL L 100, 8.4.2006, s. 3).
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6) sairauden riskin vdhentdmistd koskevalla véitteelld” tarkoitetaan ter-
veysvditettd, jossa todetaan, esitetddn tai annetaan ymmartdd, ettd
elintarvikeryhmin, elintarvikkeen tai sen ainesosan kulutus vihentda
merkitsevasti ihmisilld esiintyvén sairauden kehittymisriskiéd;

7) “viranomaisella” tarkoitetaan Euroopan elintarviketurvallisuusvirano-
maista, joka on perustettu asetuksella (EY) N:o 178/2002.

II LUKU
YLEISET PERIAATTEET

3 artikla

Viitteiti koskevat yleiset periaatteet

Ravitsemus- ja terveysviitteitd voidaan kayttdd yhteison markkinoille
saatettujen elintarvikkeiden pakkausmerkinndissé, esillepanossa ja mai-
nonnassa vain, jos ne ovat tdmin asetuksen sddnndsten mukaisia.

Ravitsemus- ja terveysvditteet eivit saa
a) olla totuudenvastaisia, moniselitteisid tai harhaanjohtavia;

b) saattaa epdilyksenalaiseksi muiden elintarvikkeiden turvallisuutta ja/
tai ravitsemuksellista riittivyytti,

¢) rohkaista elintarvikkeen liialliseen kulutukseen tai suvaita sité;

d) sisdltdd sellaista toteamusta, esitystd tai viittausta, jonka mukaan ta-
sapainoisesta ja monipuolisesta ruokavaliosta ei yleensd saa riittévasti
ravintoaineita. Jos on kyse ravintoaineista, joita ei saa riittdvasti
tasapainoisesta ja monipuolisesta ruokavaliosta, poikkeuksista ja nii-
den soveltamisedellytyksistd, joiden tarkoituksena on muuttaa timén
asetuksen muita kuin keskeisid osia sitd tdydentdmailld, pédtetddn
25 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittivaa sdéntelyme-
nettelyd noudattaen, ottaen huomioon jdsenvaltiossa vallitsevat eri-
tyisolosuhteet;

e) viitata sanallisesti taikka graafisilla tai kuvia tai symboleita sisaltd-
villd esityksilld elintoimintojen muutoksiin, jotka voisivat aiheuttaa
tai lisdtd pelkoa kuluttajassa; sanotun kuitenkaan rajoittamatta direk-
tiivien 2000/13/EY ja 84/450/ETY soveltamista.

4 artikla

Ravitsemus- ja terveysviitteiden kiyton edellytykset

VMl

T 1. Komissio vahvistaa viimeistiéin 19 piiviini tammikuuta 2009 ra-
vintosisaltoprofiilit, poikkeukset mukaan luettuina, joita elintarvikkeiden
tai erdiden elintarvikeryhmien on vastattava, jotta niiden yhteydessd
voidaan esittdd ravitsemus- tai terveysviitteitd, sekd elintarvikkeita tai
elintarvikeryhmid koskevien, ravintosiséltoprofiileihin perustuvien ravit-
semus- ja terveysviitteiden kayton edellytykset. Téllaisista toimenpi-
teistd, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmédn asetuksen muita kuin
keskeisid osia sitd tdydentdmalld, paitetddn 25 artiklan 3 kohdassa tar-
koitettua valvonnan késittdvad sdantelymenettelyd noudattaen.

Elintarvikkeiden ja/tai erdiden elintarvikeryhmien ravintosisiltoprofiilit
vahvistetaan ottaen huomioon erityisesti:

a) tiettyjen ravintoaineiden ja muiden kyseiseen elintarvikkeeseen sisél-
tyvien aineiden, kuten rasvojen, tyydyttyneiden rasvahappojen, trans-
rasvahappojen, sokerien ja suolan/natriumin maérat,
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b) elintarvikkeen (tai elintarvikeryhmien) tehtévé ja merkitys sekd hyoty
vdeston tai soveltuvin osin tiettyjen riskiryhmien, kuten lasten, ruo-
kavaliossa,

c¢) elintarvikkeen yleinen ravitsemuksellinen koostumus ja ne ravintoai-
neet, joiden on tieteellisesti tunnustettu vaikuttavan terveyteen.

Ravintosisiltoprofiilien on perustuttava tieteelliseen tietoon ruokava-
liosta ja ravitsemuksesta ja niiden yhteydestd terveyteen.

Madritellessdédn ravintosisiltoprofiileja komissio pyytdd viranomaista an-
tamaan 12 kuukauden kuluessa asianmukaiset tieteelliset lausunnot eri-
tyisesti seuraavista asioista:

i) olisiko ravintosisaltdprofiilit vahvistettava elintarvikkeille yleensa ja/
vai elintarvikeryhmille;

ii) huomioon otettavat ravintoaineet ja niiden vilinen tasapaino;
iii) ravintosiséltoprofiileja varten madriteltdvat viitearvot/perustat;
iv) miten ravintosiséltoprofiilit lasketaan, ja

v) ehdotetun jirjestelmin toteutettavuus ja testaaminen.

Madritellessddn ravintosisdltoprofiileja komissio kuulee sidosryhmia, eri-
tyisesti elintarvikealan toimijoita ja kuluttajajirjestoja.

Ravintosisdltoprofiilit ja niiden kdyton edellytykset, joiden tarkoituksena
on muuttaa tdméin asetuksen muita kuin keskeisid osia sitd tdydentd-
malld, on ajantasaistettava tieteellisen kehityksen huomioon ottamiseksi
25 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdvad sdantelymenet-
telyd noudattaen ja sidosryhmien, erityisesti elintarvikealan toimijoiden
ja kuluttajajdrjestojen, kuulemisen jélkeen.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, ravitsemusvdiitteet,

a) jotka viittaavat rasvan, tyydyttyneiden rasvahappojen, transrasvahap-
pojen, sokereiden ja suolan/natriumin vihentdmiseen ilman viittausta
viitteen kohteena olevan ravintoaineen ravintosiséltoprofiiliin, ovat
sallittuja edellyttden, ettd ne ovat tdssd asetuksessa sdddettyjen edel-
lytysten mukaisia;

b) ovat sallittuja, jos yksi ravintoaine ylittdd ravintosisaltoprofiilin edel-
lyttden, ettd véitteen ldhelld, samalla puolella kuin véite ja yhtd nd-
kyvisti esitetddn kyseistd ravintoainetta koskeva toteamus. Kyseisen
toteamuksen muoto on seuraava: “Sisdltdd runsaasti (1)”.

3. Juomiin, jotka siséltiavit yli 1,2 tilavuusprosenttia alkoholia, ei saa
liittdd terveysvéitetta.

Ravitsemusviitteiden osalta sallitaan ainoastaan viitteet, joissa viitataan
vihdiseen alkoholipitoisuuteen tai alkoholin méérdn vahentdmiseen tai
yli 1,2 tilavuusprosenttia alkoholia siséltdvien juomien energian méérin
véhentidmiseen.

4. Jos ei ole annettu yhteison sddnndksid ravitsemusvaitteistéd, joissa
viitataan alhaiseen alkoholipitoisuuteen tai alkoholin tai energian méérin
vihentdmiseen tai puuttumiseen juomista, jotka tavallisesti siséltdvét
alkoholia, voidaan soveltaa asiaa koskevia kansallisia sddnnoksid perus-
tamissopimuksen méadrdysten mukaisesti.

5. Toimenpiteistd, jotka koskevat muita kuin 3 kohdassa tarkoitettuja
elintarvikkeita tai elintarvikeryhmid, joiden osalta ravitsemus- tai ter-
veysvditteitd rajoitetaan tai joiden osalta véitteet kielletddn, ja joiden
tarkoituksena on muuttaa tdmidn asetuksen muita kuin keskeisid osia,
voidaan paattdad 25 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittavaa
sddntelymenettelyd noudattaen ja tieteellisen ndytén perusteella.

(") Ravintosisdltoprofiiliin ylittdvdn ravintoaineen nimi.
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5 artikla
Yleiset edellytykset

1. Ravitsemus- ja terveysvéitteiden kayttd6 on sallittua ainoastaan,
mikéli seuraavat edellytykset tayttyvit:

a) ravintoaineen tai muun aineen sisdltymiselld, puuttumisella tai sen
maidrdn vihentdmiselld elintarvikkeessa tai elintarvikeryhméssd on
osoitettu olevan véitteesséd esitetylld tavalla hyddyllinen ravitsemuk-
sellinen tai fysiologinen vaikutus, joka on todettu yleisesti hyviksy-
tyn tieteellisen ndyton perusteella;

b) ravintoainetta tai muuta ainetta, jota véite koskee,

1) siséltyy lopulliseen tuotteeseen yhteison lainsdddanndn mukaisesti
merkityksellinen méara tai, mikéli tdllaisia sddnndksia tésti ei ole,
yleisesti hyvéksytyn tieteellisen ndytdn osoittamalla tavalla véite-
tyn ravitsemuksellisen tai fysiologisen vaikutuksen aiheuttava
madrd, tai

ii) ei sisdlly lainkaan tai sisdltyy vdhennetty méadrd, mistd aitheutuu
yleisesti hyvéksytyn tieteellisen ndytdon osoittamalla tavalla vii-
tetty ravitsemuksellinen tai fysiologinen vaikutus;

c) tapauksen mukaan ravintoaine tai muu aine, jota viite koskee, on
sellainen, ettd elimistd voi sitd hyodyntéa;

d) tuotteen mééré, joka voidaan kohtuudella olettaa nautittavan, sisiltia
yhteison lainsddddnndn mukaisesti merkityksellisen méirdn ravinto-
ainetta tai muuta ainetta, jota véite koskee, tai mikali tdllaisia sdén-
noksid ei ole, yleisesti hyvéksytyn tieteellisen nédytdon osoittamalla
tavalla véitetyn ravitsemuksellisen tai fysiologisen vaikutuksen ai-
heuttavan mééran;

e) tapauksen mukaan joko III tai IV luvun mukaiset erityiset edellytyk-
set tayttyvit.

2. Ravitsemus- ja terveysviitteet ovat sallittuja vain, mikéli keskiver-
tokuluttajan voidaan olettaa ymmartivan viitteessd esitetyt hyodyt.

3. Ravitsemus- ja terveysviitteilld viitataan elintarvikkeisiin, jotka
ovat valmiita nautittavaksi valmistajan ohjeiden mukaisesti.

6 artikla

Viitteitd koskeva tieteellinen niytto

1. Ravitsemus- ja terveysviitteiden on perustuttava yleisesti hyvék-
syttyyn tieteelliseen néyttdon, jolla ne on osoitettu oikeiksi.

2. Elintarvikealan toimijan, joka esittdd ravitsemus- tai terveysvit-
teen, on perusteltava véitteen kaytto.

3. Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat pyytdd elin-
tarvikealan toimijaa tai henkilod, joka saattaa tuotteen markkinoille,
esittdimédn kaikki asiaankuuluvat seikat ja tiedot, jotka osoittavat, ettd
tatd asetusta noudatetaan.

7 artikla

Ravintosisaltod koskevat tiedot

Ravitsemusviitteen esittimiseen liittyvéd, direktiivin 90/496/EY mu-
kaista tiedonantovelvollisuutta sithen liittyvine menettelyineen sovelle-
taan tarvittavin muutoksin, kun esitetddn terveysvdite, lukuun ottamatta
yleisluonteista mainontaa. Tietojen on kuitenkin sisillettdvd direktiivin
90/496/ETY 4 artiklan 1 kohdassa maédritellyssd ryhméssd 2 mainitut
tiedot.
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Jos ravitsemus- tai terveysviite koskee ainetta, jota ei ole mainittu ravin-
toarvomerkinndssd, sen madrd on ilmoitettava samassa kentéssi ravinto-
sisdltod koskevien tietojen kanssa direktiivin 90/496/ETY 6 artiklan
mukaisesti.

Jos kyseessd on ravintolisd, tiedot on ilmoitettava direktiivin 2002/46/
EY 8 artiklan mukaisesti.

III LUKU
RAVITSEMUSVAITTEET

8 artikla

Erityiset edellytykset

1.  Ravitsemusviitteet ovat sallittuja vain, jos ne on lueteltu liitteessd
ja ne ovat tdssd asetuksessa esitettyjen edellytysten mukaisia.

2.  Liitteeseen tehtdvdt muutokset on hyvéksyttava 25 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua valvonnan kisittivia sddntelymenettelyd noudattaen ja
tarvittaessa viranomaisen kuulemisen jilkeen. Komissio kuulee tarvit-
taessa sidosryhmid ja erityisesti elintarvikealan toimijoita ja kuluttajajér-
jestdja arvioidakseen, miten kyseiset vdittdméat havainnoidaan ja ymmaér-
retaan.

9 artikla

Vertailevat viitteet

1. Vertailu on sallittua ainoastaan samaan ryhméan kuuluvien elin-
tarvikkeiden vililld siten, ettd otetaan huomioon useita kyseiseen ryh-
main kuuluvia elintarvikkeita, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktii-
vin 84/450/ETY soveltamista. Ravintoaineen mééran ja/tai energiasisil-
16n ero on ilmoitettava, ja vertailun on liityttdvd samaan elintarvikeméaa-
réan.

2. Vertailevissa ravitsemusvditteissd on vertailtava kyseisen elintar-
vikkeen koostumusta useisiin samaan ryhmééan kuuluviin elintarvikkei-
siin, joista ei niiden koostumuksen vuoksi voida esittdd viitettd, muiden
valmistajien tuottamat elintarvikkeet mukaan luettuina.

IV LUKU
TERVEYSVAITTEET

10 artikla
Erityiset edellytykset

1. Terveysviitteet ovat kiellettyjd, jolleivdat ne tdytd II luvun yleisid
edellytyksid ja timin luvun erityisid edellytyksid, jolleivdt ne ole saa-
neet tdimén asetuksen mukaista hyviksyntdd ja jolleivdt ne sisdlly 13 ja
14 artiklassa tarkoitettuihin hyvéksyttyjen véitteiden luetteloihin.

2. Terveysviitteet ovat sallittuja vain, mikéli pakkausmerkint6ihin tai
niiden puuttuessa esillepanoon tai mainostamiseen siséltyy seuraavat
tiedot:

a) maininta tasapainoisen ja monipuolisen ruokavalion ja terveiden elé-
méntapojen tirkeydests;

b) kuinka paljon ja kuinka usein elintarviketta on nautittava véitetyn
hyodyn saamiseksi;
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¢) tarvittaessa huomautus henkiléille, joiden olisi véltettidva elintarvik-
keen nauttimista; ja

d) asianmukainen varoitus niissa tuotteissa, joiden liiallisesta nauttimi-
sesta todenndkoisesti aiheutuu terveysriski.

3. Viittaus ravintoaineesta tai elintarvikkeesta saatavaan yleisluontoi-
seen, tdsmentdmattdomidn hyotyyn yleisen terveyden tai terveyteen liit-
tyvén hyvinvoinnin kannalta on sallittu ainoastaan, jos siihen liittyy 13
tai 14 artiklassa tarkoitettuihin luetteloihin siséltyva yksittdinen terveys-
viite.

4. Tamién artiklan tdytdntdonpanoa koskevat suuntaviivat hyviksy-
tadn tarvittaessa 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudat-
taen ja kuullen tarvittaessa sidosryhmid, erityisesti elintarvikealan toimi-
joita ja kuluttajajérjestoja.

11 artikla
Laiketieteen ja ravinto- ja ravitsemusalan ammattilaisia edustavat

kansalliset jirjestot ja terveysalan yleishyodylliset jirjestot

Ladketieteen ja ravinto- ja ravitsemusalan ammattilaisia edustavien kan-
sallisten jérjestdjen ja terveysalan yleishyddyllisten jdrjestdjen antamia
suosituksia tai puoltavia lausuntoja koskevien erityisten yhteison sdin-
tdjen puuttuessa voidaan soveltaa asiaankuuluvia kansallisia sddntojé
perustamissopimuksen méairdyksid noudattaen.

12 artikla

Tiettyjen terveysviitteiden kiyttimistd koskevat rajoitukset

Seuraavat terveysviitteet ovat kiellettyja:

a) viitteet, joissa esitetdéin, ettd elintarvikkeen nauttimatta jattimiselld
voi olla terveysvaikutuksia;

b) viitteet, joissa mainitaan painonpudotuksen nopeus tai maéri,

c) viitteet, joissa viitataan yksittdisten lddkareiden tai terveydenhuollon
ammattihenkildiden ja muiden kuin 11 artiklassa tarkoitettujen jér-
jestojen suosituksiin.

13 artikla

Muut kuin sairauden riskin vihentimiseen ja lasten kehitykseen ja
terveyteen viittaavat terveysviitteet

1. Terveysviitteet, jotka kuvaavat

a) ravintoaineen tai muun aineen vaikutusta kasvuun, kehitykseen ja
elimiston toimintaan, tai

b) psykologisia toimintoja ja kdyttdytymistd, tai

c¢) laihtumista, painon kontrollointia, nélédntunteen vdhentymistd, kylldi-
syydentunteen lisddntymistd tai ruokavalion energiasisillon vidhenty-
mistd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 96/8/EY sovelta-
mista,

tai joissa viitataan niihin, ja joihin viitataan 3 kohdassa tarkoitetussa
luettelossa, voidaan esittdd ilman 15-19 artiklassa sdddettyjd menette-
lyitd, mikéli

1) ne perustuvat yleisesti hyvaksyttyyn tieteelliseen nédyttdon, ja

i) keskivertokuluttaja ymmaértdd ne helposti.
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2. Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle viimeistddn 31 pdivéana
tammikuuta 2008 luettelot 1 kohdassa tarkoitetuista véitteistd seké niihin
sovellettavista edellytyksistd ja viittaukset asiaan liittyviin tieteellisiin
perusteluihin.

3. Kuultuaan viranomaista komissio hyvéksyy 25 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua valvonnan késittdvad sddntelymenettelyd noudattaen yh-
teison luettelon, jonka tarkoituksena on muuttaa tdmén asetuksen muita
kuin keskeisid osia sitd tdydentdmailld, 1 kohdassa tarkoitetuista salli-
tuista viitteistd ja kaikki tarpeelliset ndiden véitteiden kdyttod koskevat
edellytykset viimeistddn 31 pédivdand tammikuuta 2010.

4.  Kaikki sellaiset muutokset 3 kohdassa tarkoitettuun luetteloon,
jotka perustuvat yleisesti hyviksyttyyn tieteelliseen ndyttdon ja joiden
tarkoituksena on muuttaa timén asetuksen muita kuin keskeisid osia sité
tdydentdmalld, tehdddn viranomaisen kuulemisen jilkeen 25 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittédvad sddntelymenettelyd noudat-
taen komission omasta aloitteesta tai jasenvaltion pyynnosta.

5. Kaikki 3 kohdassa tarkoitettuun luetteloon tehtédvit lisdykset, jotka
perustuvat uuteen tieteelliseen ndyttoon ja/tai joihin sisdltyy pyynto teol-
lisoikeuden alaisten tietojen suojaamisesta, hyviksytddn 18 artiklassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen, paitsi kun on kyse lasten kehitykseen
ja terveyteen viittaavista vditteistd, jotka hyvéksytddn 15, 16, 17 ja
19 artiklassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

14 artikla

Sairauden riskin vihentimistd koskevat viitteet ja lasten
kehitykseen ja terveyteen viittaavat viitteet

VM2
T 1. Sen estaméttd, mitd direktiivin 2000/13/EY 2 artiklan 1 kohdan
b alakohdassa saidetddn, seuraavia viitteitd voidaan esittdd, mikéli ne
on hyvéksytty tdmén asetuksen 15, 16, 17 ja 19 artiklassa sdddetyn
menettelyn mukaisesti sisdllytettdviksi yhteison téllaisten sallittujen vit-
teiden luetteloon kaikkine tarpeellisine nédiden viitteiden kaytt6d koske-
vine edellytyksineen:

a) sairauden riskin vdhentdmistd koskevat viitteet;

b) lasten kehitykseen ja terveyteen viittaavat véitteet.

2.  Téssd asetuksessa sdddettyjen yleisten edellytysten ja 1 kohdan
erityisten edellytysten liséksi on sairauden riskin vdhentdmistd koske-
vien viitteiden osalta pakkausmerkinndissé tai niiden puuttuessa esille-
panossa tai mainonnassa ilmoitettava, ettd viitteessd tarkoitettuun sai-
rauteen liittyy useita riskitekijoitd eikd yhden tekijin muuttumisesta
vilttdmattd ole hyotyd.

15 artikla

Hyviksyntii koskeva hakemus

1. Jos viitataan tdhén artiklaan, hyvéksyntdd koskeva hakemus on
toimitettava seuraavien kohtien mukaisesti.

2.  Hakemus on ldhetettdvd jdsenvaltion kansalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

a) Kansallisen toimivaltaisen viranomaisen on:

i) ilmoitettava hakemuksen vastaanottamisesta sen ldhettdjélle kir-
jallisesti 14 piivan kuluessa; ilmoituksessa on mainittava hake-
muksen vastaanottamispaiva,
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ii) ilmoitettava asiasta viipymadttd viranomaiselle, ja

iii) annettava hakemus ja kaikki hakijan toimittamat mahdolliset li-
sdtiedot viranomaisen kayttoon.

b) Viranomaisen on

i) ilmoitettava viipyméttd muille jasenvaltioille ja komissiolle hake-
muksesta sekd asetettava hakemus ja hakijan toimittama lisdsel-
vitys niiden saataville,

i) julkistettava 3 kohdan g alakohdassa tarkoitettu hakemuksen yh-
teenveto.

3. Hakemukseen on siséllyttava:
a) hakijan nimi ja osoite;

b) ravintoaine tai muu aine taikka elintarvike tai elintarvikeryhma4, josta
terveysvdite esitetddn, ja sen erityiset ominaispiirteet;

¢) jéljennds terveysviitteeseen liittyvistd tutkimuksista, saatavana olevat
puolueettomat vertaisarvioidut tutkimukset mukaan luettuina, ja muu
kiytettidvissd oleva aineisto sen osoittamiseksi, ettd terveysviite tayt-
tdd tdssd asetuksessa sdddetyt edellytykset;

d) tarvittaessa ilmoitus tiedoista, jotka olisi katsottava teollisoikeuden
alaisiksi, ja todennettavissa olevat perustelut;

e) jéljennds muista tieteellisistd tutkimuksista, jotka ovat merkitykselli-
sid kyseisen terveysviitteen kannalta;

f) ehdotus sen terveysvditteen sanamuodoksi, jolle hyviksyntdd hae-
taan, tapauskohtaisesti myds sen kédyton erityiset edellytykset;

g) hakemuksen yhteenveto.

4.  Kuultuaan viranomaista komissio vahvistaa 25 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen tdmén artiklan soveltamissddnnot, ha-
kemuksen laadintaa ja esittdmistd koskevat sddnnét mukaan luettuina.

5. Komissio huolehtii tiiviissd yhteistydssd viranomaisen kanssa sel-
laisten asianmukaisten teknisten ohjeiden ja vilineiden saatavuudesta,
joilla autetaan elintarvikealan toimijoita ja erityisesti pk-yrityksid laati-
maan ja esittdmddn tieteellistd arviointia koskeva hakemus.

16 artikla

Viranomaisen lausunto

1.  Antaessaan lausuntoaan viranomaisen on noudatettava viiden kuu-
kauden maiériaikaa asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta lu-
kien. Mikili viranomainen pyytdd hakijalta lisdselvitystd 2 kohdassa
sdddetyn mukaisesti, titd médrdaikaa pidennetdéin enintdéin kahdella kuu-
kaudella siitd pédivdmadristd, jona pyydetyt tiedot vastaanotettiin haki-
jalta.

2. Viranomainen tai kansallinen toimivaltainen viranomainen viran-
omaisen vélitykselld voi tarvittaessa pyytdd hakijaa tdydentimdin hake-
muksessa ilmoitettuja yksityiskohtaisia tietoja asetetussa méadrdajassa.

3.  Lausuntonsa laatimiseksi viranomainen tarkistaa, ettid
a) terveysviite on osoitettu oikeaksi tieteelliselld naytolld;

b) terveysviitteen sanamuoto tdyttdd tdssd asetuksessa sdddetyt edelly-
tykset.

4.  Mikili lausunnossa puolletaan terveysviitteen hyviksymistd, lau-
sunnon on siséllettdva seuraavat yksityiskohtaiset tiedot:

a) hakijan nimi ja osoite;
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b) esitettivén véitteen kohteena oleva ravintoaine tai muu aine taikka
elintarvike tai elintarvikeryhméd ja sen erityiset ominaispiirteet;

¢) chdotus terveysvditteen sanamuodoksi, tapauksen mukaan myds sen
kdyton erityiset edellytykset;

d) tarvittaessa elintarvikkeen nauttimisen edellytykset tai rajoitukset ja/
tai lisdmaininta tai varoitus, joka olisi liitettdvd terveysvéitteeseen
pakkausmerkinndissd ja mainonnassa.

5. Viranomainen toimittaa komissiolle, jasenvaltioille ja hakijalle lau-
suntonsa, johon sisiltyy selvitys terveysvéitettd koskevasta viranomaisen
arvioinnista ja lausunnon perusteluista sekd tiedoista, joihin lausunto
perustuu.

6.  Viranomainen julkistaa lausuntonsa asetuksen (EY) N:o 178/2002
38 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Hakija tai yleisd voi esittdd lausunnosta kannanottoja komissiolle 30
pdivan kuluessa lausunnon julkistamisesta.

17 artikla
Yhteison hyviksynti

1. Kahden kuukauden kuluessa viranomaisen lausunnon vastaanotta-
misesta komissio toimittaa 23 artiklan 2 kohdassa tarkoitetulle komite-
alle sallittujen terveysviitteiden luetteloita koskevan paitdsluonnoksen,
jossa otetaan huomioon viranomaisen lausunto, yhteison lainsdadéanto ja
muut tarkasteltavana olevan asian kannalta perustellut tekijat. Mikéli
paétosluonnos poikkeaa viranomaisen lausunnosta, komissio antaa selvi-
tyksen eroavaisuuksista.

2. Mikili paidtosluonnoksessa esitetddn sallittujen terveysvditteiden
luetteloiden muuttamista, sithen siséllytetdin 16 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetut yksityiskohtaiset tiedot.

3. Lopullinen p#itds hyviksymistd koskevasta hakemuksesta, jonka
tarkoituksena on muuttaa timin asetuksen muita kuin keskeisid osia sitd
tdydentdmalld, tehdddn 25 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan
kasittavad sadntelymenettelyd noudattaen.

Jos komissio kuitenkin ehdottaa hakijan pyytdessd teollisoikeuden alais-
ten tietojen suojaamista, ettd véitteen kayttdd rajoitetaan hakijan eduksi,

a) paitds viitteen hyviksymisestd tehdddn 25 artiklan 2 kohdassa tar-
koitettua sdéintelymenettelyd noudattaen. Tillaisessa tapauksessa
mahdollisesti annetun hyvidksynnén voimassaoloaika péittyy viiden
vuoden kuluttua;

b) ennen viisivuotisjakson paittymisté ja edellyttden, ettd viite edelleen
tayttdd téssd asetuksessa sdddetyt vaatimukset, komissio antaa toi-
menpide-ehdotuksen, jonka tarkoituksena on muuttaa tdmén asetuk-
sen muita kuin keskeisid osia sitd tdydentdmalld, véitteen hyviksy-
miseksi ilman kaytt6d koskevia rajoituksia, jolloin ehdotuksesta péa-
tetddn 25 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittdvaa sdén-
telymenettelyd noudattaen.

4. Komissio ilmoittaa péatoksestd hakijalle viipyméttd ja julkaisee
padtoksen yksityiskohdat Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

5. Kaikki elintarvikealan toimijat voivat kdyttdd 13 ja 14 artiklassa
tarkoitettuihin luetteloihin sisdltyvid terveysviitteitd niihin sovellettavien
edellytysten mukaisesti, jollei niiden kayttdd ole rajoitettu 21 artiklan
sadnndsten mukaisesti.

6. Hyvéksynnin myontdminen ei vdhennd elintarvikealan toimijan
siviili- tai rikosoikeudellista vastuuta kyseisen elintarvikkeen osalta.
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18 artikla
Edelld 13 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut viitteet

1. Elintarvikealan toimija, joka aikoo kayttdd 13 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettuun luetteloon kuulumatonta terveysvéitettd, voi pyytdd viitteen
sisdllyttdmistd kyseiseen luetteloon.

2. Sisillyttdimispyyntd toimitetaan jésenvaltion toimivaltaiselle kan-
salliselle viranomaiselle, joka ilmoittaa pyynndn vastaanottamisesta
sen ldhettdjélle kirjallisesti 14 paivan kuluessa. Ilmoituksessa on mainit-
tava pyynndn vastaanottamisen pdivamddrd. PyynnoOssd on esitettiva
15 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot sekd pyynnon perustelut.

3. Asianmukaisesti esitetty 15 artiklan 5 kohdassa annettujen ohjei-
den mukainen pyyntd sekd pyynnon esittdjin mahdollisesti toimittamat
tiedot on ldhetettdva viipymadttd viranomaiselle tieteellistd arviointia var-
ten sekd tiedoksi komissiolle ja jdsenvaltioille. Viranomainen antaa lau-
suntonsa viiden kuukauden kuluessa pyynnon vastaanottamisesta. Ky-
seistd médrdaikaa voidaan jatkaa enintddn yhdelld kuukaudella, mikéli
viranomainen pitdd tarpeellisena hankkia lisdtietoja pyynnon esittdjalta.
Siind tapauksessa pyynnon esittdjdn on toimitettava pyydetyt tiedot 15
vuorokauden kuluessa viranomaisen pyynndn vastaanottamisesta.

Edelld 16 artiklan 3 kohdan a ja b alakohdassa sekd 5 ja 6 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudatetaan tarvittavin muutoksin.

4.  Mikili viranomainen antaa tieteellisen arvioinnin perusteella lau-
sunnon, jossa se tukee vditteen sisdllyttdmistd 13 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettuun luetteloon, komissio tekee kahden kuukauden kuluessa vi-
ranomaisen lausunnon vastaanottamisesta ja jisenvaltioita kuultuaan
pyyntdd koskevan paitdksen, jossa se ottaa huomioon viranomaisen
lausunnon, asiaa koskevat yhteison lainsddddnnon sddnnokset seké
muut tarkasteltavana olevaan kysymykseen vaikuttavat aiheelliset seikat.

5. Mikili viranomainen antaa lausunnon, jossa ei tueta viitteen sisél-
lyttdmistd 4 kohdassa tarkoitettuun luetteloon, pddtds hyviksynnésts,
jonka tarkoituksena on tdmén asetuksen muiden kuin keskeisten osien
muuttaminen sitd tdydentdmaélld, tehdién 25 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettua valvonnan késittdvad siddntelymenettelyd noudattaen.

Jos komissio kuitenkin ehdottaa hakijan pyytdessi teollisoikeuden alais-
ten tietojen suojaamista, ettd viitteen kdyttod rajoitetaan hakijan eduksi,

a) padtds viitteen hyviksymisestd tehdddn 25 artiklan 2 kohdassa tar-
koitettua sddntelymenettelyd noudattaen. Tillaisessa tapauksessa
mahdollisesti annetun hyviksynnidn voimassaoloaika paittyy viiden
vuoden kuluttua;

b) ennen viisivuotisjakson pédttymistd ja edellyttien, ettd viite edelleen
tayttdd tdssd asetuksessa sdddetyt vaatimukset, komissio antaa toi-
menpide-ehdotuksen, jonka tarkoituksena on muuttaa timéin asetuk-
sen muita kuin keskeisid osia sitd tdydentdmalld, viitteen hyviaksy-
miseksi ilman kayttod koskevia rajoituksia, jolloin ehdotuksesta paé-
tetddn 25 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdvia sdén-
telymenettelyd noudattaen.

19 artikla

Hyviksynnin muuttaminen, sen voimassaolon Kkeskeyttiminen ja
sen peruuttaminen

1. Hakija tai johonkin 13 ja 14 artiklassa tarkoitettuun luetteloon
sisdltyvdn véitteen kayttdjd voi hakea asianomaisen luettelon muutta-
mista. T&lloin noudatetaan 15-18 artiklassa sdddettyd menettelya tarvit-
tavin muutoksin.
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2. Viranomainen antaa omasta aloitteestaan taikka jdsenvaltion tai
komission pyynnostd lausunnon siitd, onko 13 ja 14 artiklassa tarkoi-
tettuihin luetteloihin siséltyvd terveysvdite edelleen tdmin asetuksen
mukainen.

Viranomainen toimittaa lausuntonsa vilittdmaésti komissiolle, jasenvalti-
oille ja tarvittaessa kyseisen viitteen alkuperdiselle hakijalle. Viranomai-
nen julkistaa lausuntonsa asetuksen (EY) N:o 178/2002 38 artiklan 1
kohdan mukaisesti.

Hakija, viitteen kayttdja tai yleisd voi esittdd lausunnosta kannanottoja
komissiolle 30 piivin kuluessa lausunnon julkistamisesta.

Komissio tutkii viranomaisen lausunnon ja kaikki vastaanottamansa
kannanotot mahdollisimman nopeasti. Tarvittaessa hyviksyntdd muute-
taan tai sen voimassaolo keskeytetdén taikka se peruutetaan 17 ja 18 ar-
tiklassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

V LUKU
YLEISET SAANNOKSET JA LOPPUSAANNOKSET

20 artikla
Yhteison rekisteri
1.  Komissio perustaa yhteison rekisterin elintarvikkeita koskevista
ravitsemus- ja terveysviitteistd, jiljempand “rekisteri”, ja yllapitdd siti.
2. Rekisteri siséltda:

a) liitteessd esitetyt ravitsemusvditteet ja niithin sovellettavat edellytyk-
set;

b) edelld 4 artiklan 5 kohdan mukaisesti hyvaksytyt rajoitukset;

c) hyviksytyt terveysvditteet ja niihin 13 artiklan 3 ja 5 kohdan, 14 ar-
tiklan 1 kohdan, 19 artiklan 2 kohdan, 21 artiklan, 24 artiklan 2 koh-
dan ja 28 artiklan 6 kohdan mukaisesti sovellettavat edellytykset
sekd 23 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut kansalliset toimenpiteet;

d) luettelon hylétyistd terveysviitteistd ja niiden hylkd&dmisen syyt.

Ne terveysvditteet, jotka on hyviksytty teollisoikeuden alaisten tietojen
perusteella, kirjataan rekisterin erilliseen liitteeseen yhdessd seuraavien
tietojen kanssa:

1) péivd, jona komissio on hyvéksynyt terveysviitteen, ja sen alkupe-
rdisen hakijan nimi, jolle hyvéksyntd on myonnetty;

2. tieto siitd, ettd komissio on hyvéksynyt terveysvditteen teollisoikeu-
den alaisten tietojen perusteella ja on rajoittanut sen kayttos;

3. kun on kyse 17 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa ja 18 artiklan
5 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetuista tapauksista, tieto siité,
ettd vditteen kdyttd on hyviaksytty vain rajoitetuksi ajaksi.

3. Rekisteri on julkinen.

21 artikla

Tietosuoja

1. Tieteellisid tutkimustietoja ja muita 15 artiklan 3 kohdan mukaan
hakemukseen liitettdvid tietoja ei saa kdyttdd myohemmaédn hakijan hyo-
dyksi viiden vuoden aikana hyvaksymispdivisté lukien, paitsi jos kysei-
nen hakija on sopinut aiemman hakijan kanssa tillaisen tiedon kaytosta,
silloin kun:
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a) tieteelliset tutkimustiedot ja muut tiedot on merkitty aiemman haki-
jan teollisoikeuksiin kuuluviksi aiempaa hakemusta tehtdessi; ja

b) aiemmalla hakijalla on ollut yksinomainen oikeus kéyttdad viittauksia
teollisoikeuden alaiseen tietoon aiempaa hakemusta tehtdessd; ja

¢) terveysvéitteen hyviaksyminen on edellyttinyt aiemmalta hakijalta
teollisoikeuden alaisen tiedon esittimista.

2. Ennen 1 kohdassa mainitun viiden vuoden méérdajan paattymisti
my6hemmalld hakijalla ei ole oikeutta kéyttda viittauksia tietoihin, jotka
on merkitty aiemman hakijan teollisoikeuksien alaisiksi, ellei komissio
erikseen piitd, ettd terveysvdite voitaisiin tai olisi voitu sisdllyttdd 14 ar-
tiklassa tai tapauksen mukaan 13 artiklassa tarkoitettuun luetteloon il-
man, ettd aiemman hakijan tarvitsee tai olisi tarvinnut esittdd tétd teol-
lisoikeuden alaista tietoa.

22 artikla

Kansalliset sdannokset

Rajoittamatta perustamissopimuksen ja erityisesti sen 28 ja 30 artiklan
soveltamista, jasenvaltiot eivit saa rajoittaa tai kieltdd tdmén asetuksen
mukaisten elintarvikkeiden kauppaa tai mainontaa soveltamalla tiettyja
elintarvikkeita tai elintarvikkeita yleensd koskevia viitteitd késittelevid
kansallisia sdfnndksid, joita ei ole yhdenmukaistettu.

23 artikla

IImoitusmenettely

1. Mikili jasenvaltio katsoo tarpeelliseksi antaa uusia sdddoksid, sen
on annettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille tiedoksi suunnitellut
toimenpiteet ja niiden perustelut.

2. Komissio kuulee asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artiklan 1 koh-
dalla perustettua elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd késittelevdd py-
syvédd komiteaa, jdljempand “komitea”, jos se pitdd kuulemista hyodyl-
lisend tai jos jokin jdsenvaltio sitd pyytdd, ja antaa lausunnon suunni-
telluista toimenpiteista.

3. Kyseinen jdsenvaltio saa toteuttaa suunnitellut toimenpiteet aikai-
sintaan kuuden kuukauden kuluttua 1 kohdassa tarkoitetusta tiedoksi
antamisesta, edellyttden ettd komission lausunto ei ole kielteinen.

Mikéli komission lausunto on kielteinen, komissio méérittdd 25 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen ennen tdmin kohdan en-
simmdisessd alakohdassa mainitun maéairdajan padttymistd, voidaanko
suunnitellut toimenpiteet panna tdytintoon. Komissio voi vaatia suunni-
teltuihin toimenpiteisiin tiettyji muutoksia.

24 artikla

Turvaamistoimenpiteet

1. Mikili jasenvaltio vakavin perustein epdilee, ettd viite ei ole ti-
mén asetuksen mukainen tai ettd 6 artiklassa tarkoitettu tieteellinen
néyttd on riittiméatontd, kyseinen jasenvaltio voi viliaikaisesti keskeyttda
viitteen kéyton alueellaan.

Jasenvaltion on ilmoitettava keskeyttdmisestd muille jésenvaltioille ja
komissiolle sekd perusteltava keskeyttdminen.

2.  Paitos tehdddn 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd nou-
dattaen tarvittaessa viranomaisen lausunnon saamisen jilkeen.

Komissio voi panna menettelyn vireille omasta aloitteestaan.
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3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu jdsenvaltio voi pitdd keskeyttdmisen
voimassa siithen asti, kunnes 2 kohdassa tarkoitettu péditds on annettu
sille tiedoksi.

25 artikla

Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa komitea.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen 1999/468/EY 5
ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun péitdksen § artiklan sdéinndkset.

Paatoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu méirdaika
vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Jos tdhén kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen 1999/468/EY
5 a artiklan 1-4 kohtaa sekéd 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paa-
toksen 8 artiklan sdannokset.

26 artikla

Valvonta

Sellaisten elintarvikkeiden, joista on esitetty ravitsemus- tai terveysviite,
tehokkaan valvonnan helpottamiseksi jasenvaltiot voivat vaatia, ettd val-
mistaja tai téllaisia elintarvikkeita niiden alueella markkinoille saattava
taho antaa markkinoille saattamisesta tiedon toimivaltaiselle viranomai-
selle toimittamalla sille kyseistd tuotetta varten kéytettavin pakkausmer-
kinndn mallin.

27 artikla

Arviointi

Komissio toimittaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle viimeistdin
19 piivind tammikuuta 2013 kertomuksen tdmén asetuksen soveltami-
sesta, erityisesti ravitsemus- tai terveysvaitteelld varustettujen elintarvik-
keiden markkinoiden kehityksestd ja siitd, miten kuluttajat ymmartavét
véitteet, sekd tekee tarvittaessa muutosehdotuksia. Kertomuksessa arvi-
oidaan myds tdmén asetuksen vaikutuksia ruokavaliota koskeviin valin-
toihin ja sen mahdollisia vaikutuksia liialliseen lihavuuteen ja tarttumat-
tomiin tauteihin.

28 artikla

Siirtymitoimenpiteet

1.  Ennen timin asetuksen soveltamisen alkamispdivdd markkinoille
saatettuja tai merkittyja elintarvikkeita, jotka eivét ole tdmén asetuksen
mukaisia, voidaan kuitenkin pitdd kaupan niiden viimeiseen sallittuun
myyntipdivddn asti, mutta ei endd 31 péivan heindkuuta 2009 jilkeen.
Miti tulee 4 artiklan 1 kohdan sdénndksiin, elintarvikkeita voidaan pitéé
kaupan 24 kuukauden ajan asianomaisten ravintosiséltoprofiilien ja nii-
den kiyton edellytysten hyviksymisen jilkeen.

2. Tuotteita, joihin liittyy ennen 1 péivad tammikuuta 2005 olemassa
olevia tavaramerkkejd tai tuotenimid, jotka eivét ole tdmén asetuksen
mukaisia, voidaan markkinoida 19 pdivddn tammikuuta 2022 saakka,
minkd jilkeen sovelletaan tdmén asetuksen sdénnoksia.

3. Ravitsemusviitteitd, joita jdsenvaltiossa on kéytetty niihin sovel-
lettavien kansallisten sddnndsten mukaisesti ennen 1 péivad tammikuuta
2006 ja jotka eivit sisdlly liitteeseen, voidaan esittdd enintddn 19 pdivdin
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tammikuuta 2010 saakka elintarvikealan toimijoiden vastuulla, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 24 artiklassa tarkoitettujen turvaamistoimenpi-
teiden hyvéksymista.

4.  Graafisten sekd kuvia tai symboleita siséltdvien esitysten muo-
dossa oleviin ja timin asetuksen yleisid periaatteita noudattaviin ravit-
semusvditteisiin, jotka eivét sisdlly liitteeseen ja joita kéytetddn kansal-
lisissa sddnnoksissd tai sddnndissd maédriteltyjen erityisedellytysten ja
perusteiden mukaisesti, sovelletaan seuraavia sddnnoksia:

a) jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle viimeistddn 31 pdivdnd
tammikuuta 2008 ndméi ravitsemusviditteet ja niihin sovellettavat kan-
salliset sddnnokset tai sddannot seké tieteellistd ndyttod ndiden sdidn-
ndsten tai sdéntdjen tueksi;

b) komissio tekee 25 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisit-
tavdd sddntelymenettelyd noudattaen ndiden viitteiden kéyttod kos-
kevan pditdksen, jonka tarkoituksena on muuttaa timén asetuksen
muita kuin keskeisid osia.

Ravitsemusviitteitd, joita ei hyviksytd tdmin menettelyn mukaisesti,
voidaan kéyttdd 12 kuukauden ajan paédtoksen tekemisesta.

5. Edelld 13 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja terveys-
véitteitd voidaan esittdd tdimén asetuksen voimaantulopdivin ja 13 artik-
lan 3 kohdassa tarkoitetun luettelon hyviksymisen vilisend aikana elin-
tarvikealan toimijoiden vastuulla, mikéli viitteet ovat timén asetuksen ja
niihin sovellettavien kansallisten sddnnosten mukaisia, sanotun kuiten-
kaan rajoittamatta 24 artiklassa tarkoitettujen turvaamistoimenpiteiden
hyviaksymista.

6.  »M2 Muihin kuin 13 artiklan 1 kohdan a alakohdassa ja 14 ar-
tiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettuihin terveysviitteisiin, joita on
kansallisten sdénnosten mukaisesti kdytetty ennen tdmén asetuksen voi-
maantulopdivad, sovelletaan seuraavia sddnnoksid: <«

a) terveysvditteet, jotka on arvioitu ja hyvéksytty jasenvaltiossa, hyvék-
sytddn seuraavin edellytyksin:

i) jdsenvaltioiden on toimitettava komissiolle viimeistdén 31 péivani
tammikuuta 2008 ndma viitteet sekd selvitys véitteen tueksi esi-
tetyn tieteellisen niyton arvioinnista;

il) viranomaista kuultuaan komissio tekee 25 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua valvonnan kaisittdvad sddntelymenettelyd noudattaen
talla tavalla hyvéksyttyjd terveysvditteitd koskevan péaitoksen,
jonka tarkoituksena on muuttaa timén asetuksen muita kuin kes-
keisid osia sitd tdydentdmalla.

Terveysviitteitd, joita ei hyviksytd tdméin menettelyn mukaisesti,
voidaan kéyttdd kuuden kuukauden ajan pditoksen tekemisestd;

b) terveysvditteet, joita ei ole arvioitu eikd hyviksytty jdsenvaltiossa:
nditd terveysviditteitd voidaan kayttdd edelleen edellyttden, ettd timén
asetuksen mukainen hakemus tehdddn viimeistdsin 19 péivdnd tam-
mikuuta 2008; terveysvditteitd, joita ei hyviksytd tdmidn menettelyn
mukaisesti, voidaan kdyttdd kuuden kuukauden ajan 17 artiklan
3 kohdassa tarkoitetun paitoksen tekemisesta.

29 artikla
Voimaantulo

Tédmé asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivénd sen jél-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.
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Sitd sovelletaan 1 pdivastd heindkuuta 2007.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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LIITE
Ravitsemusviitteet ja niihin sovellettavat edellytykset
VAHAENERGIAINEN

Viite, jonka mukaan elintarvike on vdhéenergiainen, ja mikd tahansa muu viite,
jolla on kuluttajalle oletettavasti sama merkitys, voidaan esittdd vain, mikéli tuote
sisdltdd energiaa enintddn 40 kcal (170 kJ)/100 g kiinteiden tai enintdén 20 kcal
(80 kJ)/100 ml nestemdisten elintarvikkeiden osalta. Poytikayttoon tarkoitettuihin
makeutusaineisiin sovelletaan raja-arvoa 4 kcal (17 kJ)/ annos, joka vastaa ma-
keuttamisominaisuuksiltaan 6 g sakkaroosia (noin 1 tl sakkaroosia).

ENERGIAPITOISUUTTA VAHENNETTY

Viite, jonka mukaan elintarvikkeen energiapitoisuutta on véhennetty, ja mika
tahansa muu viite, jolla on kuluttajalle oletettavasti sama merkitys, voidaan
esittdd vain, mikali tuotteen energiapitoisuutta on vdhennetty véhintddn 30 pro-
senttia. Liséksi on ilmoitettava se tekijd tai ne tekijdt, jonka tai joiden vuoksi
elintarvikkeen kokonaisenergiasiséltd on vdhentynyt.

ENERGIATON

Viite, jonka mukaan elintarvike on energiaton, ja mika tahansa muu viite, jolla
on kuluttajalle oletettavasti sama merkitys, voidaan esittdd vain, mikéli tuote
sisdltdd energiaa enintddn 4 kcal (17 kJ)/100 ml. Poytékéyttoon tarkoitettuihin
makeutusaineisiin sovelletaan raja-arvoa 0,4 kcal (1,7 kJ)/ annos, joka vastaa
makeuttamisominaisuuksiltaan 6 g sakkaroosia (noin 1 tl sakkaroosia).

VAHARASVAINEN

Viite, jonka mukaan elintarvike on védhdrasvainen, ja mikd tahansa muu viéite,
jolla on kuluttajalle oletettavasti sama merkitys, voidaan esittdd vain, mikéli tuote
sisdltdd rasvaa enintddn 3 g/100 g kiinteiden tai 1,5 g/100 ml nestemdisten
elintarvikkeiden (1,8 g/100 ml kevytmaidon) osalta.

RASVATON

Viite, jonka mukaan elintarvike on rasvaton, ja miké tahansa muu viite, jolla on
kuluttajalle oletettavasti sama merkitys, voidaan esittdd vain, mikéli tuote siséltda
rasvaa enintddn 0,5 g/100 g tai 0,5 g/100 ml. Viitteet, jotka on esitetty “X-
prosenttisesti rasvatonta”-muodossa, ovat kuitenkin kiellettyja.

VAHAN TYYDYTTYNEITA RASVOJA

Viite, jonka mukaan elintarvike siséltdd vdhédn tyydyttyneitd rasvoja, ja mikd
tahansa muu vdite, jolla on kuluttajalle oletettavasti sama merkitys, voidaan
esittdd vain, mikéli tuotteen sisdltdimien tyydyttyneiden rasvahappojen ja trans-
rasvahappojen yhteisméérd on enintdén 1,5 g/100 g kiinteiden ja 0,75 g/100 ml
nestemdisten elintarvikkeiden osalta niin, ettd kummassakin tapauksessa tyydyt-
tyneiden rasvahappojen ja transrasvahappojen yhteismédrdn osuus energiasisil-
16std on enintddn 10 prosenttia.

EI TYYDYTTYNYTTA RASVAA

Viite, jonka mukaan elintarvike ei sisilla tyydyttynyttd rasvaa, ja mikéd tahansa
muu véite, jolla on kuluttajalle oletettavasti sama merkitys, voidaan esittdd vain,
mikali tyydyttyneiden rasvahappojen ja transrasvahappojen yhteisméard on enin-
taan 0,1 g/100 g tai 0,1 g/100 ml.

VAHASOKERINEN

Viite, jonka mukaan elintarvike on véhésokerinen, ja mikd tahansa muu viite,
jolla on kuluttajalle oletettavasti sama merkitys, voidaan esittdd vain, mikéli tuote
sisdltdd sokeria enintddn 5 g/100 g kiinteiden tai 2,5 g/100 ml nestemadisten
elintarvikkeiden osalta.

SOKERITON

Viite, jonka mukaan elintarvike on sokeriton, ja mikd tahansa muu viite, jolla on
kuluttajalle oletettavasti sama merkitys, voidaan esittdd vain, mikéli tuote siséltda
sokeria enintdén 0,5 g/100 g tai 0,5 g/100 ml.

EI LISATTYJA SOKEREITA

Viite, jonka mukaan elintarvikkeeseen ei ole lisdtty sokereita, ja mika tahansa
muu viite, jolla on kuluttajalle oletettavasti sama merkitys, voidaan esittdd vain,
mikali tuotteeseen ei ole lisitty mono- tai disakkarideja tai muita elintarvikkeita,
joita kdytetddn niiden makeuttavan vaikutuksen vuoksi. Jos sokeria on elintarvik-
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keessa luontaisesti, pakkauksessa olisi oltava my®os seuraava merkinti: “SISAL-
TAA LUONTAISESTI SOKEREITA”.

VAHAN NATRIUMIA SISALTAVA TAI VAHASUOLAINEN

Viite, jonka mukaan elintarvike siséltdd vdhdn natriumia/suolaa, ja mika tahansa
muu viite, jolla on kuluttajalle oletettavasti sama merkitys, voidaan esittdd vain,
mikdli tuote sisdltdd natriumia enintdén 0,12 g/100 g tai 0,12 g/100 ml tai
vastaavan madrin suolaa. Lukuun ottamatta luontaisia kivenndisvesid, jotka kuu-
luvat direktiivin 80/777/ETY soveltamisalaan, vesissi saisi olla natriumia enin-
tddn 2 mg/100 ml.

ERITTAIN VAHAN NATRIUMIA SISALTAVA TAI ERITTAIN VAHASUO-
LAINEN

Viite, jonka mukaan elintarvike siséltdd erittdin véhén natriumia/suolaa, ja mika
tahansa muu viite, jolla on kuluttajalle oletettavasti sama merkitys, voidaan
esittdd vain, mikéli tuote sisdltdd natriumia enintddn 0,04 g/100 g tai 0,04
g/100 ml tai vastaavan midrdn suolaa. Tétd viitettd ei saa kdyttdd luontaisista
kivenndisvesistd ja muista vesisti.

EI NATRIUMIA SISALTAVA tai SUOLATON

Viite, jonka mukaan elintarvike ei sisdlld natriumia eikd suolaa, ja mikd tahansa
muu viite, jolla on kuluttajalle oletettavasti sama merkitys, voidaan esittdd vain,
mikéli tuote sisdltid natriumia enintddn 0,005 g/100 g tai vastaavan médérén
suolaa.

KUIDUN LAHDE

Viite, jonka mukaan elintarvike on kuidun ldhde, ja mikd tahansa muu viite,
jolla on kuluttajalle oletettavasti sama merkitys, voidaan esittdd vain, mikéli tuote
siséltdd ravintokuituja vahintdsn 3 g/100 g tai 1,5 g/100 keal.

RUNSASKUITUINEN

Viite, jonka mukaan elintarvike on runsaskuituinen, ja mikd tahansa muu viite,
jolla on kuluttajalle oletettavasti sama merkitys, voidaan esittdd vain, mikali tuote
sisdltdd ravintokuituja véhintddn 6 g/100 g tai 3 g/100 kcal.

PROTEIININ LAHDE

Viite, jonka mukaan elintarvike on proteiinin ldhde, ja mikd tahansa muu viite,
jolla on kuluttajalle oletettavasti sama merkitys, voidaan esittdd vain, mikali
vihintddn 12 prosenttia elintarvikkeen energiasiséllostd muodostuu proteiinista.

RUNSAASTI PROTEIINIA SISALTAVA

Viite, jonka mukaan elintarvike siséltdd runsaasti proteiinia, ja miké tahansa muu
viite, jolla on kuluttajalle oletettavasti sama merkitys, voidaan esittdd vain, mikali
vihintddn 20 prosenttia elintarvikkeen energiasisdllostda muodostuu proteiinista.

[VITAMIININ NIMI] JA/TAI [KIVENNAISAINEEN NIMI] LAHDE

Viite, jonka mukaan elintarvike on vitamiinien ja/tai kivenniisaineiden ldhde, ja
mika tahansa muu viite, jolla on kuluttajalle oletettavasti sama merkitys, voidaan
esittdd vain, mikéli tuote sisdltdd niitd vahintdan direktiivin 90/496/ETY liitteessa
madritellyn merkitsevdn médédrdn tai vitamiinien, kivenndisaineiden ja erdiden
muiden aineiden lisddmisestd elintarvikkeisiin 20 paivani joulukuuta 2006 anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1925/2006 (') 6 ar-
tiklan mukaisesti mydnnettyjen poikkeusten perusteella maédrdytyvan méaran.

SISALTAA RUNSAASTI [VITAMIININ NIMI] JA/TAI [KIVENNAISAINEEN
NIMI]

Viite, jonka mukaan elintarvike siséltdd runsaasti vitamiineja ja/tai kivenndisai-
neita, ja mikd tahansa muu vdite, jolla on kuluttajalle oletettavasti sama merkitys,
voidaan esittdd vain, mikéli tuote sisdltdd vihintddn kaksi kertaa enemmain vita-
miineja ja/tai kivenndisaineita kuin viitteen "[VITAMIININ NIMI] ja/tai [KI-
VENNAISAINEEN NIMI] lihde” osalta edellytetin.

SISALTAA [RAVINTOAINEEN TAI MUUN AINEEN NIMI]

Viite, jonka mukaan elintarvike sisdltdd ravintoainetta tai muuta ainetta, jonka
osalta tdssd asetuksessa ei ole sdddetty erityisid edellytyksid, ja mikd tahansa muu
viite, jolla on kuluttajalle oletettavasti sama merkitys, voidaan esittdd vain, mikali
tuote on tdmén asetuksen kaikkien soveltuvien sdédnndsten ja erityisesti sen 5 ar-

(") EUVL L 404, 30.12.2006, s. 26.
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tiklan mukainen. Vitamiinien ja kivenndisaineiden osalta sovelletaan viitteelle
... 1ldhde” asetettuja edellytyksid.

LISATTY [RAVINTOAINEEN NIMI]

Viite, jonka mukaan yhden tai useamman muun ravintoaineen kuin vitamiinin tai
kivenniisaineen masrad on lisétty, ja miké tahansa muu vidite, jolla on kuluttajalle
oletettavasti sama merkitys, voidaan esittdd vain, mikili tuote tdyttdd viitteelle
... 1ldhde” asetetut edellytykset ja lisdys on vihintddn 30 prosenttia vastaavaan
muuhun tuotteeseen verrattuna.

[RAVINTOAINEEN NIMI] VAHENNETTY

Viite, jonka mukaan yhden tai useamman ravintoaineen méaérad on vihennetty, ja
miké tahansa muu viite, jolla on kuluttajalle oletettavasti sama merkitys, voidaan
esittdd vain, mikédli madrdd on vahennetty vihintddn 30 prosenttia vastaavaan
muuhun tuotteeseen verrattuna. Téstd ovat poikkeuksena mikroravintoaineet, joi-
den osalta hyviksytddn 10 prosentin muutos vertailuarvoissa direktiivin 90/496/
ETY mukaisesti, sekéd natrium tai vastaava suolamééra, joiden osalta hyvaksytddn
25 prosentin muutos.

KEVYT

Viite, jonka mukaan tuote on “kevyt”, ja mikd tahansa muu viite, jolla on
kuluttajalle oletettavasti sama merkitys, voidaan esittdd vain samoilla edellytyk-
silld kuin viite vdhennetty”. Viitteeseen on myos liitettdva ilmoitus siitd teki-
jéstd tai niistd tekijoistd, jonka tai joiden vuoksi elintarvike on “kevyt”.

LUONTAISESTI/LUONTAINEN

Mikéli elintarvike tdyttdd luontaisesti ravitsemusvditteen kiytolle tissd liitteessd
asetetut edellytykset, viitteeseen voidaan liittdd méadre “luontaisesti/luontainen”.



