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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 957/2010,

annettu 22 piivini lokakuuta 2010,

tiettyjen sairauden riskin vihentimiseen ja lasten kehitykseen ja terveyteen viittaavien
elintarvikkeita koskevien terveysviitteiden hyviksynnisti ja hyviksynnin epiimisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja terve-
ysviitteistd 20 paivand joulukuuta 2006 annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1924/2006 (1) ja
erityisesti sen 17 artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

1)

(6)

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

Asetuksessa (EY) N:o 1924/2006 sdadetddn myos, ettd
elintarvikealan toimijat voivat toimittaa terveysviitteiden
hyviksyntdd koskevat hakemukset jdsenvaltion toimival-
taiselle kansalliselle viranomaiselle. Toimivaltaisen kansal-
lisen viranomaisen on toimitettava edellytysten mukaiset
hakemukset eteenpdin Euroopan elintarviketurvallisuus-
viranomaiselle EFSAlle, jaljempani ‘elintarviketurvallisuus-
viranomainen’.

Hakemuksen vastaanotettuaan elintarviketurvallisuus-
viranomaisen on ilmoitettava hakemuksesta viipymattd
muille jasenvaltioille ja komissiolle sekd annettava lau-
sunto kyseisestd terveysviitteestd.

Komissio tekee paitoksen terveysviitteiden hyvaksymi-
sestd ottaen huomioon elintarviketurvallisuusviranomai-
sen antaman lausunnon.

Tassd asetuksessa tarkoitetuista lausunnoista kaksi liittyy
asetuksen (EY) N:o 1924/2006 14 artiklan 1 kohdan a
alakohdassa tarkoitetuista sairauden riskin vahentdmistd
koskevista viitteistd tehtyihin hakemuksiin ja kolme ase-
tuksen (EY) N:o 1924/2006 14 artiklan 1 kohdan b
alakohdassa tarkoitetuista lasten kehitykseen ja terveyteen
viittaavista terveysvditteistd tehtyihin hakemuksiin.

ATLAlta (Association de la Transformation Laitiére Fran-
caise) asetuksen (EY) N:o 1924/2006 14 artiklan 1 koh-
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(10)

dan b alakohdan nojalla saamansa hakemuksen johdosta
elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava lausunto
terveysviitteestd, joka koski jodin vaikutuksia lasten nor-
maaliin kasvuun (kysymys EFSA-Q-2008-324) (?). Haki-
jan esittima vdite oli seuraava: "Jodi on vilttimatontd
lasten kasvulle.”

Esitettyjen tietojen perusteella elintarviketurvallisuusviran-
omainen totesi komissiolle ja jasenvaltioille 20 pdivina
marraskuuta 2009 toimittamassaan lausunnossa, ettd jo-
din nauttimisen ja vditetyn vaikutuksen vilinen syy-seu-
raussuhde oli osoitettu todeksi. Kyseistd paitelmaa ilmen-
tdvin terveysviitteen olisi katsottava tdyttavin asetuksen
(EY) N:o 1924/2006 vaatimukset, ja se olisi lisittiva
unionin sallittujen véitteiden luetteloon.

ATLAlta (Association de la Transformation Laitiére Fran-
caise) asetuksen (EY) N:o 1924/2006 14 artiklan 1 koh-
dan b alakohdan nojalla saamansa hakemuksen johdosta
elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava lausunto
terveysvditteestd, joka koski raudan vaikutuksia lasten
kognitiiviseen  kehitykseen  (kysymys EFSA-Q-2008-
325) (}). Hakijan esittimd vdite oli seuraava: "Rauta on
valttimatontd lasten kognitiiviselle kehitykselle.”

Esitettyjen tietojen perusteella elintarviketurvallisuusviran-
omainen totesi komissiolle ja jasenvaltioille 20 pdivind
marraskuuta 2009 toimittamassaan lausunnossa, etti rau-
dan nauttimisen ja viitetyn vaikutuksen vilinen syy-seu-
raussuhde oli osoitettu todeksi. Kyseistd paitelmad ilmen-
tavin terveysviitteen olisi katsottava tdyttivian asetuksen
(EY) N:o 1924/2006 vaatimukset, ja se olisi lisittavéd
unionin sallittujen véitteiden luetteloon.

Asetuksen (EY) N:o 1924/2006 16 artiklan 4 kohdan
mukaan terveysviitteen hyvaksymistd puoltavaan lausun-
toon olisi sisallytettava tiettyja yksityiskohtaisia tietoja.
Kyseiset tiedot olisi hyviksyttyjen viitteiden osalta esitet-
tivd tdmédn asetuksen liitteessd I, ja niissd olisi ilmoitet-
tava tapauksesta riippuen viitteiden tarkistettu sana-
muoto, viitteiden kdyton erityiset edellytykset ja tarvitta-
essa elintarvikkeen nauttimisen edellytykset tai rajoitukset
jaftai lisimaininta tai varoitus asetuksessa (EY) N:o
1924/2006 vahvistettujen sddntojen ja elintarviketurvalli-
suusviranomaisen antamien lausuntojen mukaisesti.

(%) The EFSA Journal (2009) 7(11):1359.

(%) The EFSA Journal (2009) 7(11):1360.
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(11)  Asetuksen (EY) N:o 1924/2006 yhtenid tavoitteena on (16)  Yritykseltd Topfer GmbH asetuksen (EY) N:o 1924/2006
varmistaa, ettd terveysviitteet ovat tosia, selkeitd ja luo- 14 artiklan 1 kohdan b alakohdan nojalla saamansa ha-
tettavia sekd kuluttajalle hyodyllisid ja ettd viitteiden sa- kemuksen johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen
namuoto ja esitystapa otetaan huomioon taltd kannalta. oli annettava lausunto terveysvditteestd, joka koski bifi-
Sen vuoksi viitteisiin, jotka sanamuotonsa mukaan mer- dobakteerien (Bifidobacterium bifidum, Bifidobacterium breve,
kitsevat kuluttajalle samaa kuin jokin hyviksytty terveys- Bifidobacterium infantis, Bifidobacterium longum) yhdistel-
viite, koska ne kuvaavat samaa suhdetta jonkin elintarvi- mén vaikutuksia mahdollisesti patogeenisten suoliston
keryhman, elintarvikkeen tai jonkin sen ainesosan ja ter- mikro-organismien vahentymiseen (kysymys EFSA-Q-
veyden vililld, olisi sovellettava samoja, liitteessd I esitet- 2009-00224) (). Hakijan esittimd vdite oli seuraava:
tyjd kayton edellytyksid. "Probioottiset bifidobakteerit johtavat terveeseen suolis-
toflooraan, jonka koostumus on verrattavissa rintaruokin-
nassa olevan pikkulapsen suolistoflooran koostumuk-
seen.”
(12)  Yritykseltd GP International Holding B.V. asetuksen (EY)
N:o 19242006 14 artiklan ) kohdan a alakghdan 1o~ (17)  Esitettyjen tietojen perusteella elintarviketurvallisuusviran-
jalla saamansa hake.muksen johdosta ellntarv1k§.t.urva11}- omainen totesi komissiolle ja jdsenvaltioille 22 pidivina
suusviranomaisen oli annettava lausunto terveysviitteest, ouluk 2009 toimi 1 4 bifi-
j koski valmisteen OPC Premium™ vaikutuksia veren joutd uutz'a .t01m1£t amassaan lausunnossa, etta ot
joka kos . ) dobakteerien yhdistelmadn nauttimisen ja véitetyn vaiku-
kolesterolin _alentamiseen  (kysymys EFSA-Q-2009- tuksen valistd syy-seuraussuhdetta ei ollut osoitettu to-
00454) ("). Hakijan esittdimd viite oli seuraava: "OPC:n deksi Syy-seurau )
: L eksi. Koska viite ei nidin ollen ole asetuksen (EY) N:o
on osoltetiu alel.?taval}uveret} kqlesterghtasga, ja se saat- 1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei tulisi hyvaksya.
taa ndin ollen vihentdd sydin- ja verisuonitaudin riskia.
(18)  Tassd asetuksessa saddetyistd toimenpiteistd pdatettdessd
on otettu huomioon kannanotot, joita komissio on ase-
(13)  Esitettyjen tietojen perusteella elintarviketurvallisuusviran- tuksen (EY) N:o 1924/2006 16 artiklan 6 kohdan nojalla
omainen totesi komissiolle ja jisenvaltioille 26 paivini saanut hakijoilta ja yleisolta.
lokakuuta 2009 toimittamassaan lausunnossa, etti OPC
Premium™:n nauttimisen ja véitetyn vaikutuksen valistd
syy-seuraussuhdetta ei ollut osoitettu todeksi. Koska viite
ei ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaa- (19)  Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
timusten mukainen, sitd ei tulisi hyviksya. ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset, eivitkd Euroopan parlamentti ja
neuvosto ole vastustaneet niité,
(14)  Yritykseltd Valosun A.S. asetuksen (EY) N:o 1924/2006 " -
14 artiklan 1 kohdan a alakohdan nojalla saamansa ha- ON HYVARSYNYT TAMAN ASETUKSEN:
kemuksen johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen
oli annettava lausunto terveysviitteestd, joka koski val-
misteen Uroval® vaikutuksia virtsatieinfektioihin (kysy-
mys EFSA-Q-2009-00600) (). Hakijan esittima viite oli 1 artikla
seuraava: "Ravintolisin Uroval® tirkeimmait tehoaineet i .. . . -
karpalouute ja D-mannoosi estdvit haitallisten bakteerien Tdmdn asetul?seI.) lntteessa} I esitetyt terveysvditteet saa esittdd
arparouure ja ¥ e oo Euroopan unionin markkinoilla olevista elintarvikkeista kysei-
kiinnittymisen virtsarakon seindmaan. Haitallisten baktee- op: « X . - 4
. ymt . . IR . liitteessd vahvistettujen edellytysten mukaisesti.
kiinnittyminen virtsarakon seinimdin on tirkein sessa Y o
rien kiinnitty;
virtsatieinfektioiden kehittymisen riskitekija.”
Kyseiset terveysviitteet lisitddn asetuksen (EY) N:o 1924/2006
14 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun unionin sallittujen vaittei-
den luetteloon.
(15)  Esitettyjen tietojen perusteella elintarviketurvallisuusviran-

omainen totesi komissiolle ja jasenvaltioille 22 piivana
joulukuuta 2009 toimittamassaan lausunnossa, ettd Uro-
val®:n nauttimisen ja viitetyn vaikutuksen vilistd syy-
seuraussuhdetta ei ollut osoitettu todeksi. Koska viite ei
ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimus-
ten mukainen, sitd ei tulisi hyviksya.

(") The EFSA Journal (2009) 7(10):1356.
() The EFSA Journal (2009) 7(12):1421.

2 artikla

Tamin asetuksen liitteessd II esitettyjd terveysvditteitd ei lisdtd
asetuksen (EY) N:o 1924/2006 14 artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tettuun unionin sallittujen vaitteiden luetteloon.

(%) The EFSA Journal (2009) 7(12):1420.



23.10.2010 Euroopan unionin virallinen lehti

L 279/15

Terveysviitteitd, joita tarkoitetaan asetuksen (EY) N:o 1924/2006 14 artiklan 1 kohdan b alakohdassa ja
jotka esitetddn tdmin asetuksen liitteessd II, voidaan vield kéyttdd kuusi kuukautta timéin asetuksen voi-
maantulon jalkeen.

3 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 22 pidivina lokakuuta 2010.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



LITE 1

Sallitut terveysviitteet

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

Hakija — Osoite

Ravintoaine, muu aine, elintarvike
tai elintarvikeryhmai

Viite

Viitteen kdyton edellytykset

Elintarvikkeen nauttimisen
edellytykset jatai rajoitukset
jaftai lisimaininta tai varoitus

EFSAn lausunnon numero

Lasten kehitykseen ja ter-
veyteen liittyvi terveysvdite
- 14 artiklan 1 kohdan b
alakohta

Association de la
Transformation Laitiére
Francaise (ATLA), 42,
rue du Chateaudun,
75314 Paris Cedex
09, Ranska

Jodi

Jodi edistdd lasten normaa-
lia kasvua

Viite voidaan esittdd vain elin-
tarvikkeesta, joka on jodin lihde
vihintddn asetuksen (EY) N:o
19242006 liitteessd olevassa
luettelossa  mainitun  viitteen
[VITAMIININ NIMI] JA/TAI [KI-
VENNAISAINEEN NIMI]
LAHDE mukaisesti.

Q-2008-324

Lasten kehitykseen ja ter-
veyteen liittyvé terveysviite
— 14 artiklan 1 kohdan b
alakohta

Association de la
Transformation Laitiére
Francaise (ATLA), 42,
rue du Chateaudun,
75314 Paris Cedex
09, Ranska

Rauta

Rauta edistdd lasten nor-
maalia kognitiivista kehi-
tystd

Viite voidaan esittdd vain elin-
tarvikkeesta, joka on raudan
lihde vidhintddn asetuksen (EY)
N:o 1924/2006 liitteessd ole-
vassa luettelossa mainitun viit-
teen [VITAMIININ NIMI] ]A/
TAI [KIVENNAISAINEEN NIMI]
LAHDE mukaisesti.

Q-2008-325
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LITE 11

Hylityt terveysviitteet

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

Ravintoaine, muu aine, elintarvike tai elintarvikeryhmi

Viite

EFSAn lausunnon numero

Sairauden riskin vadhentimiseen liittyvd terveysviite —
14 artiklan 1 kohdan a alakohta

OPC Premium™

OPC:n on osoitettu alentavan veren kolesterolitasoja, ja se
saattaa ndin ollen vahentdd syddn- ja verisuonitaudin riskid

Q-2009-00454

Sairauden riskin vahentimiseen liittyvd terveysviite —
14 artiklan 1 kohdan a alakohta

Uroval®

Ravintolisin Uroval® tirkeimmat tehoaineet karpalouute ja
D-mannoosi estdvat haitallisten bakteerien kiinnittymisen
virtsarakon seindmdan. Haitallisten bakteerien kiinnittymi-
nen virtsarakon seinimddn on tirkein virtsatieinfektioiden
kehittymisen riskitekiji

Q-2009-00600

Lasten kehitykseen ja terveyteen liittyvd terveysvdite —
14 artiklan 1 kohdan b alakohta

Bifidobakteerien (Bifidobacterium bifidum, Bifidobacterium
breve, Bifidobacterium infantis, Bifidobacterium longum) yhdis-
telma

Probioottiset bifidobakteerit johtavat terveeseen suolisto-
flooraan, jonka koostumus on verrattavissa rintaruokin-
nassa olevan pikkulapsen suolistoflooran koostumukseen

Q-2009-00224
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