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(Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessi hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION ASETUS (EU) 2022727,
annettu 11 piivini toukokuuta 2022,

sairauden riskin vihentimiseen viittaavan elintarvikkeita koskevan terveysviitteen hyviksynnin
epddmisestd

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja terveysvditteistd 20 péivini joulukuuta 2006 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1924/2006 (') ja erityisesti sen 17 artiklan 3 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 jolleivat ne sisilly sallittujen viitteiden luetteloon.

(2)  Sairauden riskin vdhentdmistd koskevien terveysviitteiden osalta asetuksen (EY) N:o 19242006 15 artiklassa
sdddetddn, ettd elintarvikealan toimijoiden on toimitettava terveysviitteiden hyvaksyntdd koskevat hakemukset
jasenvaltion toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle. Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen on toimitettava
edellytysten mukaiset hakemukset eteenpdin Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle EFSAlle, jdljempana
‘elintarviketurvallisuusviranomainen’.

(3)  Hakemuksen vastaanotettuaan elintarviketurvallisuusviranomaisen on ilmoitettava asiasta viipymittd muille
jasenvaltioille ja komissiolle ja annettava lausunto kyseisestd terveysviitteesta.

(4)  Komissio tekee paitoksen terveysviitteiden hyviksymisestd ja ottaa siind huomioon elintarviketurvallisuusvira-
nomaisen antaman lausunnon.

(5)  Yritykseltdi Han-Biotech GmbH Saksan toimivaltaisen viranomaisen vilitykselld asetuksen (EY) N:o 19242006
14 artiklan 1 kohdan a alakohdan nojalla saamansa hakemuksen johdosta elintarviketurvallisuusviranomaisen oli
annettava lausunto terveysviitteestd, joka koski Symbiosalia®, verenpaineen laskua ja pienempii hypertension riskid
(kysymys EFSA-Q-2018-00002). Hakijan esittimd viite oli muotoiltu seuraavasti: "Symbiosalin® on todettu
hillitsevdn verenpaineen kohoamista perinteisen poytdsuolan sijasta kdytettynd. Verenpaineen kohoaminen on
hypertension riskitekija.”

(6) Komissio ja jdsenvaltiot saivat 25 pdivind heindkuuta 2018 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen
lausunnon (3, jossa tultiin sithen johtopadtokseen, etti esitettyjen tietojen perusteella Symbiosalin® kdyttimisen ja
verenpaineen laskemisen valistd syy-seuraussuhdetta ei ollut osoitettu todeksi. Koska terveysviite ei ndin ollen ole
asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei tulisi hyvaksya.

() EUVLL 404, 30.12.2006,s. 9.
(*) EFSA Journal 2018;16(7):5364.
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(7)  Komission saamat, asetuksen (EY) N:o 19242006 16 artiklan 6 kohdan mukaiset hakijan kannanotot on otettu
huomioon tissi asetuksessa sdddettyd toimenpidettd médritettdessd.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tamadn asetuksen liitteessd mainittua terveysvditetta ei saa sisallyttdd asetuksen (EY) N:o 1924/2006 14 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuun unionin sallittujen viitteiden luetteloon.

2 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 11 péivind toukokuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Hylitty terveysviite

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

asiaankuuluvat sidnnokset

Ravintoaine, muu aine, elintarvike tai
elintarvikeryhma

Viite

EFSAn lausunnon numero

Asetuksen 14 artiklan 1 kohdan a alakohdan

mukainen  terveysviite, jossa
sairauden riskin vihentimiseen

viitataan

Symbiosal®  (ravintolisd, joka  sisiltad
merisuolaa (97 %) ja kitosaania (3 %)).

Symbiosalin® on todettu hillitsevin verenpaineen kohoamista
perinteisen  poytdsuolan  sijasta  kdytettynd.  Verenpaineen
kohoaminen on hypertension riskitekija.

Q-2018-00002

ceoesel

[ ]

nya] uaulf[esia uruorun uedoorng

¢lser 1



	Komission asetus (EU) 2022/727, annettu 11 päivänä toukokuuta 2022, sairauden riskin vähentämiseen viittaavan elintarvikkeita koskevan terveysväitteen hyväksynnän epäämisestä 
	LIITE Hylätty terveysväite 


