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Tuoteturvallisuusyksikkd
Ravitsemus- ja terveysvaiteasetuksen (EY) N:o 1924/2006 artiklan 14(1)(a) mukaisen
terveysvaitteen kayttdonotosta

Ohje ravitsemus- ja terveysvaiteasetuksen (EY) N:o 1924/2006
artiklan 14(1)(a) mukaisen terveysvaitteen kayttéonotosta

Ravitsemus- ja terveysvaiteasetuksen (EY) N:o 1924/2006 (my6hemmin vaiteasetus)
artiklan 14(1)(a) mukaisia terveysvaitteitd on hyvaksytty tdhan mennessa kolme.
Kasvisteroleita ja -stanoleita koskevat terveysvaitteet ovat saaneet hyvaksynnan
muodossa, ' 'Kasvisterolien/kasvistanoliesterien on osoitettu alentavan/vahentavan
veren Kkolesterolitasoa. Korkea kolesteroliarvo on sepelvaltimotaudin riskitekija.’
Komission asetus 983/2009, jolla terveysvaitteet hyvaksyttiin, on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdesséa L 277/3.

Tahan ohjeeseen on koottu artiklan 14(1)(a) mukaisia terveysvaitteitd koskevat
saannokset sekd lainsaadanndn valmistelussa yhteisotasolla mukana olleiden
suomalaisten viranomaisten kasityksid saannosten soveltamisesta. Tassd ohjeessa
on sekd suoria lainauksia lainsdddannosta ettd Eviran tulkintoja lainsaadannon
soveltamisesta. Eviralle ei ole saadetty norminantovaltaa vaiteasetuksen piiriin
kuuluvissa asioissa, minka vuoksi Evira ei voi antaa sitovia maarayksia. Taméan
ohjeen sisaltamat tulkinnat ovat siten elintarvikevalvontaa ohjaavan viranomaisen
nakemyksia siitd, miten lainsdadantoa tulisi soveltaa. Viime kadessa lainsaadannén
soveltamista koskevat kysymykset ratkaisee tuomioistuin. Kaikkia osapuolia
velvoittava lainsaadantd on merkitty tdssa ohjeessa kursiivilla.

Komission terveysvaitetyéryhmassd on keskusteltu yhteisestd ravitsemus- ja
terveysvaiteasetuksen soveltamisohjeesta. Yhteisen soveltamisohjeen laatiminen ja
muotoilu on vield kesken, eikd valmistumisen ajankohdasta ole tietoa. Evira osallistuu
jAsenvaltioiden yhteisen soveltamisohjeen kansalliseen valmisteluun valvonnan
nakokulmasta. Mikali soveltamisohje valmistuttuaan sisaltda Eviran nyt linjaaman
kannan vastaisia tulkintoja tai komissio antaa asiasta ohjeita, tulee Evira
tarkentamaan ohjettaan néiden linjausten mukaiseksi.

Terveysvditteessd mainittava sairauden riskitekija

Komission asetuksessa 983/2009, jolla hyvaksytaan kasvisterolien ja -stanolien
terveysvaitteet, todetaan seuraavasti: (22) Asetuksen (EY) N:o 1924/2006 yhtena
tavoitteena on varmistaa, etta terveysvaitteet ovat tosia, selkeitd ja luotettavia seka
kuluttajalle hy6dyllisia, ja vaitteiden sanamuotoa ja esitystapaa olisi arvioitava talta
kannalta. Sen vuoksi vaditteisiin, jotka sanamuotonsa mukaan merkitsevat kuluttajalle
samaa kuin jokin hyvaksytty terveysvdite, koska ne kuvaavat samaa
riippuvuussuhdetta jonkin liitteessd | mainitun elintarvikeryhman, elintarvikkeen tai
jonkin sen ainesosan ja terveyden vdlilla, olisi sovellettava liitteessa | esitettyja
edellytyksia.

Evira katsoo, etta kuluttajille suunnatussa kasvisterolien ja -stanolien terveysvaitteita
koskevassa viestinndssd on mahdollista kayttaa sepelvaltimotaudin riskitekija -termin
sijasta myos sydantaudin riskitekija -termid. Sen sijaan sydan- ja verisuonitaudit on
niin laaja kasite, etta riippuvuussuhde kasvisterolien/kasvistanolien ja terveyden
valilla muuttuu, jos viitataan sydan- ja verisuonitautien riskitekijoihin. Tastd syysta
kasvisterolien ja -stanolien terveysvaitteiden yhteydessa ei tule viitata sydan- ja
verisuonitautien riskitekijoihin.
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Terveydenhuoltoalan ammattilaisille suunnatussa viestinndsséd on selvasti tuotava
esiin se sairaus, jonka riskitekijaan vaikutus on todettu, ja joka on hyvaksytyssa
terveysvaitteessa. Kasvisteroleihin ja —stanoleihin liittyvissa vditteissa on siis
kerrottava yhteys sepelvaltiomotaudin riskitekijoihin.

Sairauden riskin vs. sairauden riskitekijan kaytto terveysvaitteessa
Antamissaan asetuksissa 983/2009 ja 1024/2009 komissio on selvasti linjannut, etta
hyvaksytyissa vaiteasetuksen artiklan 14(1)(a) mukaisissa terveysvditteissa on
esitettava yhteys sairauden riskitekijaan. Viittaukset sairauden riskin vahenemiseen
eivat ole sallittuja.

Kaksiosaisen véaitteen jakaminen osiin

Antamissaan asetuksissa 983/2009 ja 1024/2009 komissio on selvasti linjannut, etta
hyvaksytyt vaiteasetuksen artiklan 14(1)(a) mukaiset terveysvaitteet ovat
kaksiosaisia. Evira katsoo, ettd elintarvikkeiden pakkauksissa ei kaksiosaista vaitetta
tule jakaa. Kaksiosaisen vaitteen osat on esitettava yhdessa, samassa nakodkentassa
ja yhta nakyvasti. Tuote-esitteissa ja muissa vastaavissa markkinointimateriaalissa
kaksiosainen vaite tulee kerran esittdd selkeasti jakamattomana kokonaisuutena,
jonka jalkeen vaitteen sisadltéa voi laajemmin avata kuluttajille.

Elintarvikeryhman, elintarvikkeen tai sen ainesosan nimen kaytto
terveysvaitteessa

Vdaiteasetus maadrittelee terveysvaditteen tarkoittavan vaitettd, joka antaa ymmartaa,
ettd elintarvikeryhman, elintarvikkeen tai sen ainesosan ja terveyden valilla on yhteys.
Evira katsoo, ettd terveysvaitteissa on kaytettava sita elintarvikeryhmaa, elintarviketta
tai sen ainesosaa kuvaavaa nimed, joka on komission asetuksella hyvéaksytyssa
terveysvaitteessa. Tata nimed on kaytettdava niin, etta kuluttajalle kdy selvaksi, etta
terveysvaikutus johtuu juuri tastd elintarvikeryhmastd, elintarvikkeesta tai sen
ainesosasta, esimerkiksi kasvisterolista tai kasvistanoliesteristd. Kyseistd nimea ei
voi korvata tuotenimella tai —merkilla.

Vaitteen kaytdn edellytyksena oleva kuluttajalle ilmoitettava tieto

Komission pysyvassa komiteassa 7.12.2009 asetusehdotus jo hyvaksyttyjen artiklan
14(1)(a) terveysvaitteiden (983/2009) muuttamisesta sai puoltavan lausunnon.
Asetusmuutoksen mukaisia merkintdja voi alkaa kayttaa asetuksen tultua voimaan.

Asetusmuutoksen mukaan kuluttajalle on ilmoitettava, ettd edullinen vaikutus
saavutetaan nauttimalla paivittain 1,5-2,4 g kasvisteroleja tai kasvistanoleja. Eviran
tulkinnan mukaan tuotteissa on ilmoitettava koko vaihteluvali, eikd esimerkiksi
'...vahintdan 2 g...".

Asetusmuutoksen mukaisesti viittaus kolesterolia alentavan vaikutuksen maaréén on
mahdollista tehd& vain tuotteissa, joissa terveysvéitteen edellyttama maara
kasvisteroleja tai kasvistanoleja on lisatty margariinityyppiseen tuotteeseen,
majoneesiin, salaatinkastikkeeseen tai meijerituotteeseen. Myods muissa kuin edella
mainituissa tuoteryhmisséd on mahdollista kayttaa hyvaksyttyd terveysvaitettd, mutta
kolesterolia alentavan vaikutuksen maéaraan ei saa viitata.

Jos hyvaksyttyihin tuoteryhmiin  kuuluvassa tuotteessa viitataan vaikutuksen
maaraan, on LDL-kolesterolia alentava vaikutus ilmoitettava vaihteluvalina 7-10%.
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Lisaksi on ilmoitettava vaikutuksen saavuttamiseksi tarvittava aika vaihteluvalina 2-3
viikkoa.

Pakollisten tekstien muoto
Terveysvditteiden on oltava vaiteasetuksen mukaisia, taytettavd vaiteasetuksen
yleiset periaatteet ja erityiset edellytykset seka sisaltda tarvittavat merkinnat.

Tuotteiden, joihin on lisétty kasvisteroleita, kasvisteroliestereitd, kasvistanoleita ja/tai
kasvistanoliestereitd, pakkausmerkinndissd on huomioitava komission asetuksen
608/2004 edellyttavat merkinnat. Evira katsoo kuitenkin, ettd lisattyja
kasvistanoliestereitd sisaltdvissa tuotteissa on mahdollista kayttaa ilmaisua ’lisatty
kasvistanoliestereitd’ ja vastaavasti lisattyjd kasvisteroliestereitd sisaltavissa
tuotteissa ilmaisua 'lisatty kasvisteroliestereita’.

Siirtymaaikaa

Vditeasetus ei anna siirtymaaikaa artiklan 14(1)(a) mukaisille vaitteille. Niitd saa
kayttaa vasta kun niille on saatu vaiteasetuksen mukainen hyvéaksyntd. Muita
sairauden riskin vahentamiseen viittaavia vaitteita ei saa kayttdd. Kun hyvaksyttya
terveysvaitettd aletaan kayttda, on huolehdittava, ettd samanaikaisesti véaitteen
kaytolle asetetut edellytykset tayttyvat ja merkinnat ovat kunnossa.

Evira tehostaa kasvistanoleita ja —steroleita koskevien terveysvditteiden valvontaa
loppukevaasta 2010. Kasvistanoleita ja -steroleita koskevien terveysvaitteiden
valvonta keskittyy alkuvaiheessa véiteasetukseen 1924/2006 ja asetukseen
983/20009.

"EU komission hyvaksyma terveysvaite" lauseen kaytt6
kuluttajakommunikaatiossa

Evira katsoo, ettd tassa vaiheessa ei ole erityistd syytd puuttua asiallisiin
merkintdihin, joissa viitataan komission hyvaksymaan terveysvaitteeseen. Evira arvioi
tilannetta uudelleen terveysvaitteiden kayton vakiinnuttua.



