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KOMISSION ASETUS (EU) 2015/1041,
annettu 30 piivini kesikuuta 2015,

muiden kuin sairauden riskin vihentimiseen ja lasten kehitykseen ja terveyteen viittaavien
elintarvikkeita koskevien tiettyjen terveysviitteiden hyviksymisen epadmisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja terveysviitteistdi 20 pdivind 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 sallittujen viitteiden luetteloon.

(2)  Asetuksessa (EY) N:o 1924/2006 sdddetddn myos, ettd elintarvikealan toimijat voivat toimittaa terveysviitteiden
hyviksyntdd koskevat hakemukset jdsenvaltion toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle. Toimivaltaisen
kansallisen viranomaisen on toimitettava edellytysten mukaiset hakemukset Euroopan elintarviketurvallisuusvira-
nomaiselle EFSAlle, jiljempana ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, tieteellistd arviointia varten sekd komissiolle
ja jasenvaltioille tiedoksi.

(3)  Elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava lausunto kyseisest terveysviitteesta.

(4)  Komissio tekee paitoksen terveysviitteiden hyviksymisestd ottaen huomioon elintarviketurvallisuusviranomaisen
antaman lausunnon.

(5)  Biocodex toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla hakemuksen, johon sisiltyi pyynto
teollisoikeuden alaisten tietojen suojaamisesta ja jonka perusteella elintarviketurvallisuusviranomaisen oli
annettava lausunto terveysviitteestd, joka koski sitrulliinimalaatin vaikutusta nopeampaan palautumiseen
lihasvasymyksestd litkunnan jilkeen (kysymys EFSA-Q-2013-00659 (). Hakijan esittimd viite oli seuraava:
”"ATP-tason ylldpitiminen vihentdmalld lijallista maitohappotuotantoa parempaa lihasvisymyksestd palautumista
varten”.

(6)  Komissio ja jdsenvaltiot saivat 5 paivind toukokuuta 2014 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen
lausunnon, jossa todettiin, ettd elintarviketurvallisuusviranomainen oli jo arvioinut asetuksen (EY) N:o 1924/2006
13 artiklan 5 kohdan mukaisesti toimitetun terveysviitteen, joka koski sitrulliinimalaatin nauttimisen vaikutusta
nopeampaan palautumiseen lihasvisymyksestd liikunnan jilkeen, ja hylinnyt sen (kysymys EFSA-Q-2011-
00931 (%). Hakijan kysymyksen EFSA-Q-2013-00659 yhteydessi toimittamat lisitiedot eivit ole tuoneet sellaista
ndyttod, jota voitaisiin kdyttda timan véitteen tieteellisend perusteluna. Koska viite ei ndin ollen ole asetuksen (EY)
N:0 1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei pitdisi hyviksya.

(7)  Comvita New Zealand Limited toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla hakemuksen,
johon sisiltyi pyynto teollisoikeuden alaisten tietojen suojaamisesta ja jonka perusteella elintarviketurvallisuusvira-
nomaisen oli annettava lausunto terveysvditteestd, joka koski oliivinlehden (Olea europaea L.) vesiuutteen
vaikutusta glukoosinsiedon parantumiseen (kysymys EFSA-Q-2013-00783 (*). Hakijan esittdma viite oli seuraava:
"Taydentdvien oliivinlehtiuutteen polyfenolien piivittdinen saanti auttaa vihentdmiin veren glukoosipitoisuuden
kohoamista aterioiden jilkeen”.

(8)  Komissio ja jdsenvaltiot saivat 5 pdivdnd toukokuuta 2014 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen
lausunnon, jossa todettiin, ettd esitettyjen tietojen perusteella tieteellinen ndyttd ei riitd osoittamaan todeksi
oliivinlehtivesiuutteen nauttimisen ja parantuneen glukoosinsiedon vilistd syy-seuraussuhdetta. Koska viite ei niin
ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei pitdisi hyvaksya.
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Naturex SA toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla hakemuksen, johon sisiltyi
pyynto teollisoikeuden alaisten tietojen suojaamisesta ja jonka perusteella elintarviketurvallisuusviranomaisen oli
annettava lausunto terveysviitteestd, joka koski Pacran®valmisteen vaikutusta puolustauduttaessa alempien
virtsateiden bakteeripatogeenejd vastaan (kysymys EFSA-Q-2013-00889 (). Hakijan esittimd viite oli seuraava:
"Pacran®-valmiste auttaa estimdain P-fimbriallisten E. coli -bakteereiden kiinnittymisen virtsateiden soluihin”.

Komissio ja jdsenvaltiot saivat 5 piivind toukokuuta 2014 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen
lausunnon, jossa todettiin, ettd esitettyjen tietojen perusteella Pacran®-valmisteen nauttimisella ei ole osoitettu
olevan vaikutusta puolustauduttaessa alempien virtsateiden bakteeripatogeeneji vastaan. Koska viite ei ndin ollen
ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei pitdisi hyviksya.

PiLeJe toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla hakemuksen, johon sisiltyi pyynto
teollisoikeuden alaisten tietojen suojaamisesta ja jonka perusteella elintarviketurvallisuusviranomaisen oli
annettava lausunto terveysviitteestd, joka koski bakteerien Bifidobacterium longum LA 101, Lactobacillus helveticus
LA 102, Lactococcus lactis LA 103 ja Streptococcus thermophilus LA 104 yhdistelmédn vaikutusta suolistovaivojen
vihentymiseen (kysymys EFSA-Q- 2013-00892 (?). Hakijan esittdmd viite sisdlsi muun muassa seuraavaa:
"Parantaa suoliston hyvinvointia”.

Komissio ja jdsenvaltiot saivat 5 piivind toukokuuta 2014 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen
lausunnon, jossa todettiin, ettd esitettyjen tietojen perusteella bakteerien Bifidobacterium longum LA 101,
Lactobacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103 ja Streptococcus thermophilus LA 104 yhdistelmin
nauttimisen ja vatsa- ja suolistovaivojen vihentymisen valistd syy-seuraussuhdetta ei ollut osoitettu todeksi. Koska
véite ei ndin 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, johon sisiltyi pyynto
teollisoikeuden alaisten tietojen suojaamisesta ja jonka perusteella elintarviketurvallisuusviranomaisen oli
annettava lausunto terveysviitteestd, joka koski bakteerien Bifidobacterium longum LA 101, Lactobacillus helveticus
LA 102, Lactococcus lactis LA 103 ja Streptococcus thermophilus LA 104 yhdistelmin vaikutusta suolen toiminnan
paranemiseen ulostamistiheyden lisddntymisen ansiosta (kysymys EFSA-Q- 2013-00893 (})). Hakijan esittdma
véite sisdlsi muun muassa seuraavaa: "Sddtelee suoliston toimintaa”.

Komissio ja jdsenvaltiot saivat 5 piivind toukokuuta 2014 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen
lausunnon, jossa todettiin, ettd esitettyjen tietojen perusteella bakteerien Bifidobacterium longum LA 101,
Lactobacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103 ja Streptococcus thermophilus LA 104 yhdistelmin
nauttimisen ja ulostamistiheyden lisddntymisen ansiosta tapahtuvan suolen toiminnan paranemisen valistd syy-
seuraussuhdetta ei ollut osoitettu todeksi. Koska viite ei ndin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006
vaatimusten mukainen, sité ei pitdisi hyviksya.

DoubleGood AB toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan nojalla hakemuksen, johon sisiltyi
pyynto teollisoikeuden alaisten tietojen suojaamisesta ja jonka perusteella elintarviketurvallisuusviranomaisen oli
annettava lausunto terveysviitteestd, joka koski L-treoniinin, L-valiinin, L-leusiinin, L-isoleusiinin, L-lysiinin ja
kromipikolinaatin yhdistelmdn vaikutusta aterianjilkeisen glykeemisen reaktion pienentdmiseen (kysymys
EFSA-Q-2013-00756 (*). Hakijan esittdmd viite oli seuraava: "Auttaa vihentdmdin veren glukoosipitoisuuden
kohoamista, kun sitd nautitaan runsaasti hiilihydraatteja sisiltdvin aterian yhteydessa”.

Komissio ja jdsenvaltiot saivat 16 piivind heindkuuta 2014 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen
lausunnon, jossa todettiin, ettd hakija ei ollut esittdnyt mitddn ndyttod siitd, ettd aterianjilkeisen veren glukoosipi-
toisuuden kohoamisen vihentdmiselld insuliinieritystd lisidmalld on myonteinen fysiologinen vaikutus. Elintarvi-
keturvallisuusviranomainen totesi ndin ollen, ettd esitettyjen tietojen perusteella ruoan ja terveysviitteen aiheena
olevan L-treoniinin, L-valiinin, L-leusiinin, L-isoleusiinin, L-lysiinin ja kromipikolinaatin yhdistelmidn nauttimisen
sekd myonteisen fysiologisen vaikutuksen vilistd syy-seuraussuhdetta ei ollut osoitettu todeksi. Koska viite ei niin
ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei pitéisi hyviksya.
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(*) EFSAJournal 2014;12(7):3752.
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(17) DSM Nutritional Products ja Kemin Foods toimittivat asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan 5 kohdan
nojalla hakemuksen, johon sisiltyi pyynto teollisoikeuden alaisten tietojen suojaamisesta ja jonka perusteella
elintarviketurvallisuusviranomaisen oli annettava lausunto terveysvditteestd, joka koski luteiinin ja zeaksantiinin
yhdistelmidn vaikutusta nidkokyvyn parantumiseen kirkkaissa valaistusolosuhteissa (kysymys EFSA-Q-2013-
00875 (). Hakijoiden esittdimad viite oli seuraava: "Luteiini auttaa yhdessd zeaksantiinin kanssa pitimdin nd6n
tarkkana ja kontrastiherkkini kirkkaissa valaistusolosuhteissa”.

(18) Komissio ja jdsenvaltiot saivat 16 pidivdnd heindkuuta 2014 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen
lausunnon, jossa todettiin, ettd esitettyjen tietojen perusteella luteiinin ja zeaksantiinin yhdistelmén nauttimisella
ei ole osoitettu olevan vaikutusta nikokyvyn parantumiseen kirkkaissa valaistusolosuhteissa. Koska viite ei niin
ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei pitéisi hyviksya.

(19) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon

mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tamidn asetuksen liitteessd lueteltuja terveysviitteitd ei saa sisdllyttdd asetuksen (EY) N:o 1924/2006 13 artiklan
3 kohdassa tarkoitettuun unionin sallittujen véitteiden luetteloon.

2 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 30 pdivand kesikuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSAJournal 2014;12(7):3753.
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Hylityt terveysviitteet

Hakemus — asetuksen (EY) N:o 1924/2006 asiaankuu-
luvat sddnnokset

Ravintoaine, muu aine, elintarvike tai elintarvikeryhma

Viite

EFSAn lausunnon numero

Asetuksen 13 artiklan 5 kohdan mukainen terveys-
viite, joka perustuu uuteen tieteelliseen nayttoon
jaftai johon sisiltyy pyynté teollisoikeuden alaisten
tietojen suojaamisesta

Sitrulliinimalaatti

ATP-tason yllapitiminen vahentdmalld liiallista
maitohappotuotantoa parempaa lihasvisymyk-
sestd palautumista varten.

Q-2013-00659

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

Oliivinlehden (Olea europaea L.) vesiuute

Taydentdvien oliivinlehtiuutteen polyfenolien péi-
vittdinen saanti auttaa vihentdmain veren glukoo-
sipitoisuuden kohoamista aterioiden jilkeen.

Q-2013-00783

Asetuksen 13 artiklan 5 kohdan mukainen terveys-
viite, joka perustuu uuteen tieteelliseen nayttoon
jaftai johon sisiltyy pyynté teollisoikeuden alaisten
tietojen suojaamisesta

Pacran®

Pacran®valmiste auttaa estimidin P-fimbriallisten
E. coli -bakteereiden kiinnittymisen virtsateiden
soluihin.

Q-2013-00889

Asetuksen 13 artiklan 5 kohdan mukainen terveys-
viite, joka perustuu uuteen tieteelliseen nayttoon
jaftai johon sisiltyy pyynté teollisoikeuden alaisten
tietojen suojaamisesta

Bakteerien Bifidobacterium longum LA 101, Lacto-
bacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103
ja Streptococcus thermophilus LA 104 yhdistelma

Parantaa suoliston hyvinvointia.

Q-2013-00892

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

Bakteerien Bifidobacterium longum LA 101, Lacto-
bacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103
ja Streptococcus thermophilus LA 104 yhdistelma

Sditelee suoliston toimintaa.

Q-2013-00893

Asetuksen 13 artiklan 5 kohdan mukainen terveys-
viite, joka perustuu uuteen tieteelliseen ndyttoon
jaftai johon sisiltyy pyynté teollisoikeuden alaisten
tietojen suojaamisesta

L-treoniinin, L-valiinin, L-leusiinin, L-isoleusiinin
L-lysiinin ja kromipikolinaatin yhdistelma

Auttaa vihentdmdin veren glukoosipitoisuuden
kohoamista, kun sitd nautitaan runsaasti hiilihyd-
raatteja sisiltdvin aterian yhteydessa.

Q-2013-00756

Asetuksen 13 artiklan 5 kohdan mukainen terveys-
viite, joka perustuu uuteen tieteelliseen nayttoon
jaftai johon sisiltyy pyynto teollisoikeuden alaisten
tietojen suojaamisesta

Luteiinin ja zeaksantiinin yhdistelma

Luteiini auttaa yhdessd zeaksantiinin kanssa pita-
médin nion tarkkana ja kontrastiherkkind kirk-
kaissa valaistusolosuhteissa.

Q-2013-00875
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