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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 1162/2010,

annettu 9 piivini joulukuuta 2010,

tiettyjen sairauden riskin vihentimiseen ja lasten kehitykseen ja terveyteen viittaavien
elintarvikkeita koskevien 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-
ysvditteistd 20 pdivand joulukuuta 2006 annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1924/2006 (') ja
erityisesti sen 17 artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

1)

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 sidddetddn myos, ettd
elintarvikealan toimijat voivat hakea lupaa terveysviittei-
den esittdmiseen jasenvaltion toimivaltaiselta kansalliselta
viranomaiselta. Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen
on toimitettava edellytysten mukaiset hakemukset eteen-
pdin Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle EF-
SAlle, jaljempani elintarviketurvallisuusviranomainen’.

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

Komissio tekee pditoksen terveysviitteiden hyvaksymi-
sestd ja ottaa siind huomioon elintarviketurvallisuusviran-
omaisen antaman lausunnon.

Tissd asetuksessa mainitut kaksi lausuntoa liittyvit ase-
tuksen (EY) N:o 1924/2006 14 artiklan 1 kohdan b
alakohdassa tarkoitettuja lasten kehitykseen ja terveyteen
viittaavia terveysviitteitd koskeviin hakemuksiin.

Yritykseltdi Danone Baby Nutrition asetuksen (EY)
N:o 1924/2006 14 artiklan 1 kohdan b alakohdan no-
jalla saamansa hakemuksen johdosta elintarviketurvalli-
suusviranomaisen oli annettava lausunto terveysvaitteesta,
joka koski tuotteen Immunofortis® vaikutuksia imeviis-
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ten immuunijirjestelmddn  (kysymys EFSA-Q-2008-
106) (3. Hakijan esittima viite oli seuraava: "Immunofor-
tis® vahvistaaksesi luonnollisesti vauvasi immuunijarjes-
telmédd”.

Esitettyjen tietojen perusteella elintarviketurvallisuusviran-
omainen totesi komissiolle ja jdsenvaltioille 4 pdivind
helmikuuta 2010 toimittamassaan lausunnossa, etti an-
netut tiedot ovat riittimdttomat tuotteen Immunofortis®
kdyton ja viitetyn vaikutuksen vilisen syy-seuraussuhteen
osoittamiseksi todeksi. Koska viite ei niin ollen ole ase-
tuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd
ei tulisi hyviksya.

Yritykseltd Vifor Pharma (Potters) asetuksen (EY)
N:o 19242006 14 artiklan 1 kohdan b alakohdan no-
jalla saamansa hakemuksen johdosta elintarviketurvalli-
suusviranomaisen oli annettava lausunto terveysviitteesta,
joka koski tuotteen Eye q™ vaikutuksia tydmuistiin (ky-
symys EFSA-Q-2009-00485) (). Hakijan esittimd viite
oli seuraava: "Eye qTM (ainutlaatuinen yhdistelma korkea-
pitoisia monityydyttymattomid omega-3- ja omega-6-ras-
vahappoja EPA/DHA/GLA) antaa valttimattomia ravinto-
aineita, jotka auttavat parantamaan lasten tyOmuistia”.
Hakijan kayttimat lyhenteet viittaavat eikosapentace-
nihappoon (EPA), dokosaheksaeenihappoon (DHA) ja
gammalinoleenihappoon (GLA).

Esitettyjen tietojen perusteella elintarviketurvallisuusviran-
omainen totesi komissiolle ja jisenvaltioille 4 péivind
maaliskuuta 2010 toimittamassaan lausunnossa, ettd an-
netut tiedot ovat riittimittomit tuotteen Eye q™ nautti-
misen ja vditetyn vaikutuksen vilisen syy-seuraussuhteen
osoittamiseksi todeksi. Koska vdite ei ndin ollen ole ase-
tuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd
ei tulisi hyvaksya.

Asetuksen (EY) N:o 1924/2006 28 artiklan 6 kohdan
mukaan kyseisen asetuksen 14 artiklan 1 kohdan b ala-
kohdassa tarkoitettuja terveysviitteitd, joita ei hyviksytd
asetuksen (EY) N:o 1924/2006 17 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetulla paatokselld, voidaan kayttad kuuden kuukau-
den ajan tdmin asetuksen hyvaksymisestd edellyttden,
ettd hakemus tehtiin viimeistddn 19 pdivind tammikuuta
2008. Koska tuotetta Eye q™ koskevaan terveysviittee-
seen liittyvdd hakemusta ei kuitenkaan tehty ennen
19 pdivad tammikuuta 2008, 28 artiklan 6 kohdan b
alakohdassa sdadetty edellytys ei tayty eikd kyseisessd ar-
tiklassa sdddettyd siirtymaaikaa sovelleta. Néin ollen olisi
sdddettdvd kuuden kuukauden siirtyméajasta, jotta elintar-
vikealan toimijat voivat mukautua tdssd asetuksessa sd-
dettyihin vaatimuksiin.
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(11)  Tassd asetuksessa sdddetyistd toimenpiteistd pddtettdessd on otettu huomioon kannanotot, joita ko-
missio on asetuksen (EY) N:o 1924/2006 16 artiklan 6 kohdan nojalla saanut hakijoilta ja yleisolta.

(12)  Tadssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysy-
van komitean lausunnon mukaiset, eivdtkd Euroopan parlamentti ja neuvosto ole vastustaneet niité,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:
1 artikla
Tamin asetuksen liitteessd esitettyjd terveysvaitteitd ei lisitd asetuksen (EY) N:o 1924/2006 14 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuun unionin sallittujen viitteiden luetteloon.
Niitd saa kuitenkin kédyttdd vield kuuden kuukauden ajan tdmin asetuksen voimaantulosta.
2 artikla

T4md asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivani sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

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

Tehty Brysselissi 9 pdivind joulukuuta 2010.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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LIITE

Hylityt terveysviitteet

Hakemus — asetuksen (EY)
N:o 19242006 asiaankuuluvat sdannokset

Ravintoaine, muu aine,
elintarvike tai elintarvikeryhmd

Viite

EFSAn lausunnon numero

Lasten kehitykseen ja terveyteen littyvd | Immunofortis® Immunofortis® vahvistaaksesi luonnollisesti | Q-2008-106
terveysvdite — 14 artiklan 1 kohdan b vauvasi immuunijarjestelmaa.

alakohta

Lasten kehitykseen ja terveyteen liittyvd | Eye q™ Eye q™ (ainutlaatuinen yhdistelm4 korkeapi- | Q-2009-00485

terveysvdite — 14 artiklan 1 kohdan b

alakohta

toisia monityydyttymattomid omega-3- ja
omega-6-rasvahappoja EPA/DHA/GLA) antaa
vilttdmattomid ravintoaineita, jotka auttavat
parantamaan lasten tyomuistia.




