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KOMISSION ASETUS (EU) 2024/2105,
annettu 31 piivini heinikuuta 2024,
muun kuin sairauden riskin vihentimiseen ja lasten kehitykseen ja terveyteen viittaavan

elintarvikkeita koskevan terveysviitteen hyviksynnin epdimisestd

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

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

seki katsoo seuraavaa:

(1)

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

Asetuksen (EY) N:o 1924/2006 18 artiklassa sdddetddn myos, ettd elintarvikealan toimijoiden on toimitettava
terveysvéitteiden hyviksyntdd koskeva hakemus jisenvaltion toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle.
Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen on toimitettava edellytysten mukaiset hakemukset Euroopan elintarviketur-
vallisuusviranomaiselle, jiljempanad ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, tieteellisti arviointia varten sekd
komissiolle ja muille jasenvaltioille tiedoksi.

Hakemuksen vastaanotettuaan elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava lausunto  kyseisestd
terveysviitteestd viiden kuukauden kuluessa.

Komissio tekee pditoksen terveysviitteen hyviksymisestd ja ottaa siind huomioon elintarviketurvallisuusvira-
nomaisen antaman lausunnon. Asetuksen (EY) N:o 1924/2006 17 artiklan mukaisesti komissio ottaa kuitenkin
tdssd yhteydessd huomioon myos muut asian kannalta perustellut tekijat.

Yritykseltdi BENEO GmbH asetuksen (EY) N:o 1924/2006 18 artiklan 1 kohdan nojalla saamansa hakemuksen
johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava lausunto 13 artiklan 5 kohdassa tarkoitetusta
terveysvéitteestd, joka koski isomaltuloosia ja sen normaalia energia-aineenvaihduntaa edistivad vaikutusta
(kysymys nro EFSA-Q-2021-00073). Hakijan esittima viite oli seuraava: "Muita sokereita korvaavaa isomaltuloosia
(Palatinose™) sisaltdvien elintarvikkeiden/juomien nauttiminen edistdd normaalia energia-aineenvaihduntaa, mutta
sen hydrolyysi on hitaampaa”. Elintarviketurvallisuusviranomaisen esitettyd pyynnon, jonka mukaan glykeemisten
hiilihydraattien (mukaan lukien isomaltuloosi) energia-aineenvaihduntaa edistivd vaikutus ei riipu siitd, milld
nopeudella ne hydrolysoituvat glukoosiksi, tieteellinen arviointi rajattiin hakijan suostumuksella isomaltuloosin
vaikutukseen glukoosin lihteend normaaliin energia-aineenvaihduntaan. Kohderyhma on koko viesto.

Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 15 pdivina syyskuuta 2021 viitettd koskevan tieteellisen lausunnon (3,
jossa se tuli sithen johtopddtokseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella isomaltuloosin nauttimisen ja normaalin
energia-aineenvaihdunnan edistimisen vilinen syy-seuraussuhde on osoitettu todeksi. Koska energia-
aineenvaihduntaa edistdvd vaikutus ei kuitenkaan koske ainoastaan isomaltuloosia, vaan kaikkia energiaa sisdltavid
padravinteita (eli hiilihydraatteja, proteiineja ja rasva-aineita), jotka tarjoavat keholle muuntokelpoista energiaa, ja
minkd tahansa kokoisella annoksella mitd tahansa mainittua padravinnetta on viitetty vaikutus, elintarviketurvalli-
suusviranomainen ei voinut asettaa titd vitettd koskevia kayttoedellytyksia.

() EUVLL 404, 30.12.2006, s. 9.
(*) EFSA Journal 2021;19(10):6849.
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(7)  Asetuksen (EY) N:o 1924/2006 6 artiklan 1 kohdan ja 13 artiklan 1 kohdan mukaan terveysviitteiden on
perustuttava yleisesti hyviksyttyyn tieteelliseen ndyttoon. Asetuksen (EY) N:o 1924/2006 mukaan terveysviitteiden
on oltava oikeellisia, selkeiti ja luotettavia seké kuluttajalle hyodyllisia terveellisen ruokavalion valinnassa. Taltd osin
myos 5 artiklan 2 kohdassa edellytetddn, ettd terveysviite voidaan esittdd vain, mikéli keskivertokuluttajan voidaan
olettaa ymmartavin viitteessd esitetyt hyodyt. Hyviksyntd voidaan perustellusti jdttad antamatta, jos terveysviitteet
eivit ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 muiden yleisten ja erityisten vaatimusten mukaisia, vaikka elintarviketurval-
lisuusviranomaisen tieteellinen arviointi olisikin myonteinen. Terveysviitteitd ei pitdisi kdyttdd, jos ne eivit ole
ravitsemusta tai terveyttd koskevien yleisesti hyviksyttyjen periaatteiden mukaisia. Tédssd nimenomaisessa
tapauksessa tillaisen terveysviitteen kayttiminen antaisi ristiriitaisen ja hidmmentdvin viestin kuluttajille.
Isomaltuloosi on disakkaridi, joka koostuu yhdestd glukoosi- ja yhdestd fruktoosimolekyylistd, ja siksi tillainen
terveysvdite kannustaisi nauttimaan sokereita, vaikka yleisesti hyviksytyn tieteellisen niyton perusteella kansalliset
ja kansainviliset viranomaiset kehottavat kuluttajia vihentdmain niiden saantia.

(8)  Siksi ylla kuvatun kaltainen terveysvdite ei ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 3 artiklan toisen kohdan a alakohdan
mukainen, jossa sdddetddn, ettd elintarvikkeita koskevat ravitsemus- ja terveysviitteet eivit saa olla moniselitteisid
tai harhaanjohtavia. Vaikka kyseinen terveysviite sallittaisiin vain erityisten kiyttoedellytysten vallitessa ja/tai sithen
liitettaisiin lisimainintoja tai varoituksia, se ei siltikddn selkeyttdisi asiaa riittavésti kuluttajan kannalta, joten kyseistd
véitettd ei pitdisi hyvaksyd, eikd sitd sen vuoksi pitdisi hyviksyi sisillytettaviksi sallittuja terveysviitteitd koskevaan
unionin luetteloon. Tama johtopddtds on myds komission asetuksen (EU) 2015/8 () mukainen, silld siind tullaan
samaan johtopaitokseen glukoosista ja energia-aineenvaihdunnan edistamisesta.

(9)  Komission hakijalta asetuksen (EY) N:o 1924/2006 16 artiklan 6 kohdan nojalla saamat kannanotot on otettu
huomioon tité asetusta hyviksyttdessa.

(10) Jasenvaltioita on kuultu ravitsemus- ja terveysviitteitd kasittelevin tyoryhmin kokouksen yhteydessd 11
pdivand heindkuuta 2022.

(11) Tassa asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tamdn asetuksen liitteessd esitettyd terveysviitettd ei lisitd asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettuun unionin sallittujen terveysviitteiden luetteloon.

() Komission asetus (EU) 2015/8, annettu 6 piivdnd tammikuuta 2015, muiden kuin sairauden riskin vihentimiseen ja lasten
kehitykseen ja terveyteen viittaavien elintarvikkeita koskevien tiettyjen terveysviitteiden hyviksynndn epddmisestdi (EUVL L 3,
7.1.2015, 5. 6).
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2 artikla

Tam4 asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piiviana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

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

Tehty Brysselissd 31 pdivana heindkuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Soveltaminen — asetuksen (EY) N:o 1924/2006
asiaankuuluvat sddnnokset

Ravintoaine, muu aine, elintarvike tai elintarvikeryhma

Viite

EFSAn lausunnon numero

Asetuksen 13 artiklan 5 kohdan mukainen ter-
veysviite, joka perustuu uuteen tieteelliseen ndyt-
to0n ja/tai johon sisiltyy pyynt6 teollisoikeuden
alaisten tietojen suojaamisesta

Isomaltuloosi

Isomaltuloosi edistdd normaalia energia-

aineenvaihduntaa

Q-2021-00073
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