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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 175/2014,

annettu 25 piivini helmikuuta 2014,

muiden kuin sairauden riskin vihentimiseen ja lasten kehitykseen ja terveyteen viittaavien
elintarvikkeita koskevien tiettyjen terveysviitteiden hyviksynnin epidimisesti

(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 paivind joulukuuta 2006 annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1924/2006 (') ja
erityisesti sen 18 artiklan 5 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

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

Asetuksessa (EY) N:o 1924/2006 sdddetidn myos, ettd
elintarvikealan toimijat voivat toimittaa terveysviitteiden
hyviksyntdd koskevat hakemukset jdsenvaltion toimival-
taiselle kansalliselle viranomaiselle. Toimivaltaisen kansal-
lisen viranomaisen on toimitettava edellytysten mukaiset
hakemukset tieteellistd arviointia varten Euroopan elintar-
viketurvallisuusviranomaiselle (EFSA), jaljempana ’elintar-
viketurvallisuusviranomainer’, seké tiedoksi komissiolle ja
jasenvaltioille.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava lau-
sunto kyseisestd terveysviitteesta.

Komissio tekee pédtoksen terveysviitteiden hyviksymi-
sestd ottaen huomioon elintarviketurvallisuusviranomai-
sen antaman lausunnon.

PiLeJe toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan
5 kohdan nojalla hakemuksen, jonka seurauksena elintar-
viketurvallisuusviranomaisen oli annettava lausunto terve-
ysviitteestd, joka koski bakteerien B. longum LA 101, L.
helveticus LA 102, L. lactis LA 103 ja S. thermophilus LA
104 yhdistelmin vaikutuksia suolistovaivoihin (kysymys
EFSA-Q-2012-00588) (?). Hakijan esittdima viite oli muo-
toiltu muun muassa seuraavasti: "Parantaa suoliston hy-
vinvointia”.

() EUVL L 404, 30.12.2006, s. 9.
() The EFSA Journal 2013; 11(2):3085.

(6)

(10)

Komissio ja jdsenvaltiot saivat 12 paivind helmikuuta
2013 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lau-
sunnon, jossa tultiin sithen johtopaitokseen, ettd esitetty-
jen tietojen perusteella bakteerien B. longum LA 101, L.
helveticus LA 102, L. lactis LA 103 ja S. thermophilus LA
104 yhdistelmédn nauttimisen ja viitetyn vaikutuksen vé-
listd syy-yhteyttd ei ollut vahvistettu. Koska viite ei nidin
ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten
mukainen, sitd ei pitdisi hyvaksya.

PiLeJe toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan
5 kohdan nojalla hakemuksen, jonka seurauksena elintar-
viketurvallisuusviranomaisen oli annettava lausunto terve-
ysviitteestd, joka koski bakteerien B. longum LA 101, L.
helveticus LA 102, L. lactis LA 103 ja S. thermophilus LA
104 yhdistelman vaikutuksia ulostamistiheyteen (kysymys
EFSA-Q-2012-00589) (3). Hakijan esittdima viite oli muo-
toiltu muun muassa seuraavasti: "Siitelee suoliston toi-
mintaa”.

Komissio ja jisenvaltiot saivat 12 piivind helmikuuta
2013 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lau-
sunnon, jossa tultiin sithen johtopaitokseen, ettd esitetty-
jen tietojen perusteella bakteerien B. longum LA 101, L.
helveticus LA 102, L. lactis LA 103 ja S. thermophilus LA
104 yhdistelmin nauttimisen ja vditetyn vaikutuksen vi-
listd syy-yhteyttd ei ollut vahvistettu. Koska viite ei ndin
ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten
mukainen, sitd ei pitdisi hyvaksya.

Nutrilinks Sarl toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006
13 artiklan 5 kohdan nojalla hakemuksen, jonka seura-
uksena elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava
lausunto  terveysviitteestd, joka koski  valmisteen
QEFAX™ vaikutuksia kuukautisvaivoihin (kysymys EF-
SA-Q-2012-00591) (*). Hakijan esittdmd viite oli muo-
toiltu muun muassa seuraavasti: "?EFAX™ auttaa yllipi-
timddn normaalia kuukautiskiertoa”.

Komissio ja jdsenvaltiot saivat 12 pdivind helmikuuta
2013 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lau-
sunnon, jossa tultiin sithen johtopaitokseen, ettd esitetty-
jen tietojen perusteella YEFAX™-valmisteen nauttimisen
ja vditetyn vaikutuksen vilistd syy-yhteyttd ei ollut vah-
vistettu. Koska viite ei ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o
1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei pitdisi hyvik-

Sya.

(®) The EFSA Journal 2013; 11(2):3086.

(%) The EFSA Journal 2013; 11(2):3081.
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(11)  Kemin Foods LC toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 (17)  Slendesta® Potato Extract -uutteeseen liittyva terveysvdite
13 artiklan 5 kohdan nojalla hakemuksen, jonka seura- on asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 1 kohdan
uksena elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava ¢ alakohdassa tarkoitettu terveysviite, ja sithen sovelle-
lausunto terveysviitteestd, joka koski Slendesta® Potato taan nain ollen kyseisen asetuksen 28 artiklan 6 kohdassa
Extract -uutteen vaikutuksia painonlaskuun (kysymys EF- sdddettyd siirtymdaikaa. Koska hakemusta ei kuitenkaan
SA-Q-2012-00704) ('). Hakijan esittima viite oli muo- tehty ennen 19 pdivda tammikuuta 2008, kyseisen ase-
toiltu seuraavasti: “Slendesta® edistdd painonlaskua yli- tuksen 28 artiklan 6 kohdan b alakohdassa sdddetty vaa-
painoisilla henkil6illa”. timus ei tdyty, eikd kyseiseen viitteeseen timan vuoksi
voida soveltaa mainitussa artiklassa sdddettyd siirtyma-
aikaa.
(12) Komissio ja jdsenvaltiot saivat 12 paivind helmikuuta
2013 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lau-
s Joss s MOk 0 S o st s, i s ot s
SR . e N tuksen (EY) N:o 19242006 13 artiklan 1 kohdan a ala-
nauttimisen ja véitetyn vaikutuksen valistd syy-yhteyttd ei kohd tarkoitettuia ter Sitteitd. oihin lletaan
ollut vahvistettu. Koska viite ei niin ollen ole asetuksen ko assa farkorietiuya terveysvaiera, jorn soveretaa
; : . R yseisen asetuksen 28 artiklan 5 kohdassa sdddettya siir-
(EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei pitaisi tvmaaik littui sitteiden luettelon hyviksy-
hvvikevi ymdaikaa sallittujen terveysviitteiden luettelon hyviksy
yvaxsya. miseen asti, mikéli viitteet ovat kyseisen asetuksen mu-
kaisia.
(13) Zambon B.V. toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006
13 artiklan 5 kohdan nojalla hakemuksen, jonka seura-
uksena elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava (19)  Komissio on vahvistanut sallittujen terveysviitteiden luet-
lausunto terveysviitteestd, joka koski valmisteen Monu- telon asetuksella (EU) N:o 432/2012 (%), ja luetteloa on
relle® vaikutuksia virtsateiden bakteerien lisddntymiseen sovellettu 14 pdivistd joulukuuta 2012. Niiden asetuksen
(kysymys EFSA-Q-2012-00737) (3. Hakijan esittima (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdassa tarkoitettu-
véite oli muotoiltu muun muassa seuraavasti: "Monurel- jen viitteiden osalta, joita koskevaa elintarviketurvalli-
le®-valmisteen proantosyanidiinit voivat auttaa puolus- suusviranomaisen suorittamaa arviointia tai komission
tautumaan alempien virtsateiden bakteeripatogeeneja vas- tekemdd tarkastelua ei ole saatettu patokseen 14 pdivddn
taan”. joulukuuta 2012 mennessd ja joita ei timin asetuksen
nojalla sisallytetd sallittujen terveysviitteiden luetteloon,
on aiheellista sddtdd siirtymaiajasta, jonka aikana niitd
(14 Komissio ja jdsenvaltiot saivat 12 piivind helmikuuta saa edelleen kéyttdd, jotta sekd elintarvikealan toimijat
2013 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lau- ettd toimivaltaiset kansalliset viranomaiset voisivat mu-
sunnon, jossa tultiin sithen johtopaitokseen, ettd esitetty- kautua kyseisten viitteiden kieltdmiseen.
jen tietojen perusteella Monurelle®-valmisteen nauttimi-
sen ja vditetyn vaikutuksen valistd syy-yhteyttd ei ollut
vahvistettu. Koska Va,lte €1 nain OH.CH ole' éseFuk's?pv(Eﬂ (20)  Tissd asetuksessa séiéidetyisté toimenpiteistd pdatettdessd
N_fo 1__924/ 2006 vaatimusten mukainen, sité ei pitdisi hy- on otettu huomioon kannanotot, jotka komissio on saa-
viksyd. nut hakijoilta ja yleisoltd asetuksen (EY) N:o 1924/2006
16 artiklan 6 kohdan nojalla.
(15)  SA Vichy Catalan toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006
13 artiklan 5 kohdan nojalla hakemuksen, jonka seura-
uksena elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava (21)  Tdssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
lausunto terveysviitteestd, joka koski hiilihapotetun luon- ketjua ja eldinten terveyttd késittelevan pysyvin komitean
taisen kivenndisveden Vichy Catalan vaikutuksia aterian lausunnon mukaiset, eikd Euroopan parlamentti tai neu-
jalkeisen lipeemisen vasteen heikkenemiseen (kysymys vosto ole vastustanut niitd,
EFSA-Q-2012-00872) (). Hakijan esittdima vdite oli muo-
toiltu seuraavasti: "Vichy Catalan, hiilihapotettu luontai-
nen kivenniisvesi, jossa on runsaasti kivenniissuoloja, ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:
auttaa vihentdmdidn triglyseridien kohoamista veressd
ruoansulatuksen aikana”.
1 artikla
(16) Komissio ja jdsenvaltiot saivat 12 paivind helmikuuta 1.

2013 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen lau-
sunnon, jossa tultiin sithen johtopaitokseen, ettd esitetty-
jen tietojen perusteella hiilihapotetun luontaisen Vichy
Catalan -kivenndisveden nauttimisen ja vaitetyn vaikutuk-
sen vilistd syy-yhteyttd ei ollut vahvistettu. Koska viite ei
ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimus-
ten mukainen, sitd ei pitdisi hyviksya.

(") The EFSA Journal 2013; 11(2):3083.
(3 The EFSA Journal 2013; 11(2):3082.
(®) The EFSA Journal 2013; 11(2):3087.

Taman asetuksen liitteessd lueteltuja terveysviitteitd ei saa

sisallyttdd asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettuun unionin sallittujen viitteiden luetteloon.

2.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettuja terveysviitteitd, joita on

kdytetty ennen tdmin asetuksen voimaantuloa, saa kuitenkin
vield kayttdd enintddn kuuden kuukauden ajan timin asetuksen
voimaantulosta.

(4 EUVL L 136, 25.5.2012, s. 1.
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2 artikla

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

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 25 pdivand helmikuuta 2014.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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Hylityt terveysviitteet

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

Ravintoaine, muu aine, elintarvike
tai elintarvikeryhma

Viite

EFSAn lausunnon
numero

Asetuksen 13 artiklan 5 kohdan
mukainen terveysviite, joka perustuu
uuteen tieteelliseen ndyttoon ja/tai
johon sisiltyy pyynto
teollisoikeuden alaisten tietojen
suojaamisesta

Seuraavien yhdistelma: B.
longum LA 101, L. helveticus
LA 102, L. lactis LA 103 ja S.
thermophilus LA 104

Parantaa suoliston
hyvinvointia

Q-2012-00588

Asetuksen 13 artiklan 5 kohdan
mukainen terveysviite, joka perustuu
uuteen tieteelliseen ndyttoon ja/tai
johon sisiltyy pyynto
teollisoikeuden alaisten tietojen
suojaamisesta

Seuraavien yhdistelma: B.
longum LA 101, L. helveticus
LA 102, L. lactis LA 103 ja S.
thermophilus LA 104

Sditelee suoliston
toimintaa

Q-2012-00589

Asetuksen 13 artiklan 5 kohdan
mukainen terveysviite, joka perustuu
uuteen tieteelliseen ndyttoon ja/tai
johon sisiltyy pyynto
teollisoikeuden alaisten tietojen
suojaamisesta

QEFAX™

QEFAX™ auttaa
ylldpitimain normaalia
kuukautiskiertoa

Q-2012-00591

Asetuksen 13 artiklan 5 kohdan
mukainen terveysviite, joka perustuu
uuteen tieteelliseen ndyttoon ja/tai
johon sisiltyy pyynto
teollisoikeuden alaisten tietojen
suojaamisesta

Slendesta® Potato Extract

Slendesta® edistdd
painonlaskua ylipainoisilla

henkiloilld

Q-2012-00704

Asetuksen 13 artiklan 5 kohdan
mukainen terveysviite, joka perustuu
uuteen tieteelliseen ndyttoon ja/tai
johon sisiltyy pyynto
teollisoikeuden alaisten tietojen
suojaamisesta

Monurelle®

Monurelle®-valmisteen
proantosyanidiinit voivat
auttaa puolustautumaan
alempien virtsateiden
bakteeripatogeeneji
vastaan

Q-2012-00737

Asetuksen 13 artiklan 5 kohdan
mukainen terveysviite, joka perustuu
uuteen tieteelliseen ndyttoon ja/tai
johon sisiltyy pyynto
teollisoikeuden alaisten tietojen
suojaamisesta

Hiilihapotettu luontainen
kivenndisvesi Vichy Catalan

Vichy Catalan,
hiilihapotettu luontainen
kivenndisvesi, jossa on
runsaasti kivenniissuoloja,
auttaa vihentimain
triglyseridien kohoamista
veressd ruoansulatuksen
aikana

Q-2012-00872
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