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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) N:o .../2013,

annettu ...,

imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetuista ruoista,
erityisiin ladkinnillisiin tarkoituksiin tarkoitetuista elintarvikkeista ja
painonhallintaan tarkoitetuista ruokavalionkorvikkeista ja
neuvoston direktiivin 92/52/ETY, komission direktiivien 96/8/EY,
1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141/EY,
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/39/EY seki

komission asetusten (EY) N:0 41/2009 ja (EY) N:0 953/2009 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan,
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ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jdlkeen kun ehdotus lainsdédtdmisjérjestyksessa hyvaksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon’,

noudattavat tavallista lainsddtdmisjarjestysti?,

! EYVL C 24, 28.1.2012, s. 119.

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 14. kesidkuuta 2012 (ei vield julkaistu virallisessa
lehdessd) ja neuvoston ensimmadisen késittelyn kanta, vahvistettu ...[(EUVL ...)] [(ei vield
julkaistu virallisessa lehdessd)]. Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ... [(EUVL ...)]
[(ei vield julkaistu virallisessa lehdessd)], [ja neuvoston péétos, tehty ...].
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seké katsovat seuraavaa:

(1

2

3)

“4)

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen, jdljempéna 'perussopimus',

114 artiklassa méératddn, ettd komissio perustaa sellaiset toimenpiteet, joiden tavoitteena
on sisdmarkkinoiden toteuttaminen ja toiminta ja jotka koskevat muun muassa terveytti,
turvallisuutta ja kuluttajansuojaa, suojelun korkeaan tasoon ottaen erityisesti huomioon

kaiken tieteelliseen tietoon perustuvan uuden kehityksen.

Turvallisten ja terveellisten elintarvikkeiden vapaa litkkuvuus on sisdémarkkinoiden
keskeinen ominaisuus, ja se vaikuttaa merkittévisti kansalaisten terveyteen ja

hyvinvointiin sekd heidén sosiaalisiin ja taloudellisiin etuihinsa.

Unionin elintarvikelainsdddannon tarkoituksena on muun muassa varmistaa, ettei
markkinoille saateta yhtdin vaarallista elintarviketta. Téstd syysté kaikki aineet, joita
pidetddn asianomaisten vdestoryhmien terveydelle vahingollisina tai ihmisravinnoksi
soveltumattomina, olisi suljettava timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvien

elintarvikeryhmien ulkopuolelle.

Erityisravinnoksi tarkoitetuista elintarvikkeista 6 pdivané toukokuuta 2009 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2009/39/EY" saddetdin sellaisten
elintarvikkeiden koostumusta ja valmistusta koskevat yleiset sdédnnét, jotka on erityisesti
suunniteltu vastaamaan niiden henkildiden erityisid ravitsemuksellisia tarpeita, joille ne on
tarkoitettu. Useimmat mainitun direktiivin sddnndkset ovat perdisin vuodelta 1977, ja niitd

on tarpeen tarkastella uudelleen.

! EUVL L 124, 20.5.2009, s. 21.
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(6)

Direktiivissd 2009/39/EY annetaan yleinen médritelma 'erityisravinnoksi tarkoitetuille
elintarvikkeille' ja sdddetddn yleisistd merkintdvaatimuksista, joihin sisdltyy vaatimus, ettd
téllaisissa elintarvikkeissa on oltava maininta niiden soveltuvuudesta ilmoitettuihin

ravitsemuksellisiin tarkoituksiin.

Direktiivissd 2009/39/EY asetettuja yleisia koostumusta ja merkintdja koskevia
vaatimuksia on tdydennetty lukuisilla muilla kuin lainsditamisjérjestyksessd hyvéksytyilla
unionin sdddoksilla, joita sovelletaan tiettyihin elintarvikeryhmiin. Laihdutukseen
tarkoitetuista vahdenergiaisista elintarvikkeista 26 pdivand helmikuuta 1996 annetussa
komission direktiivissd 96/8/EY" seki ruokavaliovalmisteista erityisiin l4dkinnillisiin
tarkoituksiin 25 pdivini maaliskuuta 1999 annetussa komission direktiivissd 1999/21/EY?
on téltd osin sdddetty yhdenmukaistetuista sddnndistd. Samoin komission direktiivissi
2006/125/EY? siddetisn tiettyja yhdenmukaistettuja saéntdjd, jotka koskevat imeviisille ja
pikkulapsille tarkoitettuja viljapohjaisia valmisruokia ja muita lastenruokia. Komission
direktiivissi 2006/141/EY* annetaan yhdenmukaistettuja sdéntdja didinmaidonkorvikkeista
ja vieroitusvalmisteista sekd komission asetuksessa (EY) N:o 41/2009° gluteenille

intoleranteille henkildille soveltuvien elintarvikkeiden koostumuksesta ja merkitsemisesta.

N AW N -

EYVL L 55, 6.3.1996, s. 22.
EYVL L 91, 7.4.1999, s. 29.
EUVL L 339, 6.12.2006, s. 16.
EUVL L 401, 30.12.2006, s. 1.
EUVL L 16, 21.1.2009, s. 3.
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(7

®)

€))

Yhdenmukaistettuja sddnt6ja on annettu lisdksi kolmansiin maihin vietdviksi tarkoitetuista
didinmaidonvastikkeista ja vieroitusvalmisteista 18 pdivani kesdkuuta 1992 annetussa
neuvoston direktiivissi 92/52/ETY" ja erityisruokavaliovalmisteisiin ravitsemuksellisessa
tarkoituksessa lisdttdvistd aineista 13 pdivénd lokakuuta 2009 annetussa komission

asetuksessa (EY) N:0 953/2009%.

Jasenvaltioiden suorittaman asianomaisten elintarvikkeiden tehokkaan valvonnan
helpottamiseksi direktiivissd 2009/39/EY edellytetdédn yleistd kansallisen tason
ilmoitusmenettelyi sellaisille elintarvikkeille, joiden elintarvikealan toimijat esittavét
olevan 'erityisravinnoksi tarkoitettuja elintarvikkeita' koskevan méaritelmédn mukaisia ja
joista ei ole unionin lainsddddnndssd annettu erityissdédnnoksid ennen tuotteiden saattamista

unionin markkinoille.

Tuon ilmoitusmenettelyn tdytantdonpanoa koskevassa 27 pdivinid kesdkuuta 2008
annetussa komission Euroopan parlamentille ja neuvostolle antamassa kertomuksessa on
todettu, ettd 'erityisravinnoksi tarkoitettujen elintarvikkeiden' méaéritelma voi aiheuttaa
vaikeuksia, koska kansalliset viranomaiset voivat ilmeisesti tulkita sitd eri tavoin. Nain
ollen siind on paadytty siithen, ettd direktiivid 2009/39/EY olisi tarpeen tarkastella
uudelleen, jotta varmistetaan unionin sddddsten tehokkaampi ja yhdenmukaisempi

taytantdonpano.

! EYVLL 179, 1.7.1992, s. 129.
2 EUVL L 269, 14.10.2009, s. 9.
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Agra CEAS Consulting -konsultin 29 pdivana huhtikuuta 2009 antamassa direktiivin
2009/39/EY uudelleen tarkastelua koskevassa tutkimusraportissa on vahvistettu
ilmoitusmenettelyn taytdntdonpanoa késittelevéssd 27 paivand kesdkuuta 2008 annetussa
komission kertomuksessa esitetyt tulokset ja siind todettiin, ettd nykyddn yhi useampia
elintarvikkeita markkinoidaan erityisravinnoksi tarkoitettuina ja merkitién sellaisiksi,
koska mainitussa direktiivissd annettu madritelma on laaja. Tutkimusraportissa todettiin
myd0s, ettd mainitun direktiivin kohteena olevien elintarvikkeiden vililld on merkittivia
eroja eri jdsenvaltioissa: samanlaista elintarviketta saatetaan markkinoida samanaikaisesti
eri jasenvaltioissa erityisravinnoksi tarkoitettuna elintarvikkeena ja/tai tavanomaiseen
kayttoon tarkoitettuna elintarvikkeena, ravintolisdt mukaan luettuina, eli koko véestolle tai
sitten tietyille vdestéryhmille, kuten raskaana oleville naisille, vaihdevuodet ohittaneille
naisille, vanhuksille, kasvuiéssd oleville lapsille, nuorille, vaihtelevasti aktiivisille
henkildille sekd muille tarkoitettuna elintarvikkeena. Tdmé asiaintila heikentéa
sisimarkkinoiden toimintaa, luo oikeudellista epdvarmuutta toimivaltaisille viranomaisille,
elintarvikealan toimijoille, erityisesti pienille ja keskisuurille yrityksille, ja kuluttajille, eikd
tdssd tilanteessa pystytd poistamaan védrinkdytosten vaaraa markkinoinnissa eika kilpailun

vadristymistd. Tdmén vuoksi on tarpeen poistaa tulkintaeroja yksinkertaistamalla sddntelya.
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(1D

(12)

(13)

On ilmeisté, ettd muut viime aikoina hyviaksytyt unionin sdddokset sopivat jatkuvasti
kehittyville ja innovatiivisille elintarvikemarkkinoille paremmin kuin direktiivi
2009/39/EY. Erityisen merkittavid sdddoksia tiltd kannalta ovat seuraavat: ravintolisid
koskevan jdsenvaltioiden lainsdddédnnon ldhentdmisestd 10 pdivand kesdkuuta 2002 annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/46/EY", elintarvikkeita koskevista
ravitsemus- ja terveysvditteistd 20 paivani joulukuuta 2006 annettu Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetus (EY) N:o 1924/2006% seki vitamiinien, kivennaisaineiden ja erdiden
muiden aineiden lisdémisestd elintarvikkeisiin 20 pdivind joulukuuta 2006 annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1925/2006°. Niiden unionin
saddosten sisdltdmilld sddnnoksilld voitaisiin lisdksi sdddelld useita direktiivin 2009/39/EY
soveltamisalaan kuuluvia elintarvikeryhmid asianmukaisesti, vihdisemmaélla

hallinnollisella kuormituksella ja siten, ettd soveltamisala ja tavoitteet selkeytyisivit.

Kokemus on lisdksi osoittanut, ettd tietyt direktiivin 2009/39/EY siséltdmat tai sen nojalla
annetut sddnnokset eivét ole endd tehokkaita, jotta sisimarkkinoiden toimivuus voidaan

varmistaa.

Tédmin vuoksi késite 'erityisravinnoksi tarkoitetut elintarvikkeet' olisi poistettava ja
direktiivi 2009/39/EY korvattava télld saadokselld. Tadmén sdddoksen soveltamisen
yksinkertaistamiseksi ja soveltamisen yhdenmukaisuuden varmistamiseksi kaikkialla

jasenvaltioissa sddddksen olisi oltava asetus.

! EYVL L 183, 12.7.2002, s. 51.
2 EUVL L 404, 30.12.2006, s. 9.
3 EUVL L 404, 30.12.2006, s. 26.
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(15)

Elintarvikelainsdddantda koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seki elintarvikkeiden turvallisuuteen
liittyvistd menettelyistd 28 pdivand tammikuuta 2002 annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002" tarjoaa yhteiset periaatteet ja mézritelmit unionin
elintarvikelainsdddantda varten. Tiettyji tuossa asetuksessa annettuja maaritelmia olisi

sovellettava my0s tdmdn asetuksen yhteydessa.

Tiettyjen véestoryhmien osittaisena tai ainoana ravintol&dhteend on rajallinen mééara
elintarvikeryhmié. Téllaiset elintarvikeryhmit ovat erittdin tirkeitd tiettyjen tilojen
hallinnassa ja/tai ne ovat olennaisen tirkeitd pyrittiessa tyydyttiméaan tiettyjen
haavoittuvassa asemassa oleviksi selkeésti yksiloityjen vdestoryhmien ravitsemukselliset
tarpeet. Ndihin elintarvikeryhmiin kuuluvat didinmaidonkorvikkeet ja vieroitusvalmisteet,
viljapohjaiset valmisruoat ja lastenruoat sekd erityisiin ldékinnallisiin tarkoituksiin
tarkoitetut elintarvikkeet. Kokemus on osoittanut, ettd direktiiveissd 1999/21/EY,
2006/125/EY ja 2006/141/EY annetuilla sddnnoksilld varmistetaan tillaisten
elintarvikeryhmien vapaa liikkuvuus tyydyttavilla tavalla ja turvataan samalla
kansanterveyden korkeatasoinen suojelu. Sen vuoksi on asianmukaista, ettd tassé
asetuksessa keskitytdédn yleisiin ndiden elintarvikeryhmien koostumusta ja niitd koskevien
tietojen antamista koskeviin vaatimuksiin, ottaen huomioon direktiivit 1999/21/EY,

2006/125/EY ja 2006/141/EY.

! EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.
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(17)

Koska yhéd useammilla on ylipainoon ja lihavuuteen liittyvid ongelmia, markkinoille
tuodaan tdmin lisdksi yhd enemmaén elintarvikkeita painonhallintaan tarkoitettuina
ruokavalionkorvikkeina. Téll4 hetkelld voidaan téllaisten markkinoilla olevien
elintarvikkeiden vililld tehdé ero vahdenergiaisiin ruokavalioihin tarkoitettujen
valmisteiden, jotka siséltdavit 3 360 kJ:esta (800 kcal) 5 040 kJ:een (1 200 kcal), ja erittdin
viahdenergiaisiin ruokavalioihin tarkoitettujen valmisteiden, joissa on yleensa alle 3 360 kJ
(800 kcal), kesken. Kyseessi olevien elintarvikkeiden luonne huomioon ottaen on
asianmukaista antaa tiettyjd niitd koskevia erityisadnnoksid. Kokemus on osoittanut, etti
direktiivissd 96/8/EY olevat asiaan liittyvdt sddnnokset takaavat painonhallintaan
tarkoitettuina ruokavalionkorvikkeina esitettyjen elintarvikkeiden vapaan liikkkuvuuden
tyydyttivélld tavalla samalla kun niilld varmistetaan kansanterveyden korkeatasoinen
suojelu. Sen vuoksi tissd asetuksessa on asianmukaista keskittyd sellaisten elintarvikkeiden
koostumusta ja niistd annettavia tietoja koskeviin yleisiin vaatimuksiin, joiden
tarkoituksena on korvata koko péaivittdinen ruokavalio, my0s niiden elintarvikkeiden
osalta, joiden energiasiséltd on erittdin alhainen, ottamalla huomioon direktiivin 96/8/EY

asiaa koskevat sddnnokset.

Tassd asetuksessa olisi vahvistettava muun muassa didinmaidonkorvikkeen,
vieroitusvalmisteen, viljapohjaisen valmisruoan, lastenruoan, erityisiin ladkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitetun elintarvikkeen sekd painonhallintaan tarkoitetun
ruokavalionkorvikkeen méaritelmét ottamalla huomioon direktiivien 96/8/EY,

1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141/EY asiaa koskevat sdédnndkset.
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(19)

(20)

Asetuksessa (EY) N:o 178/2002 sidddetédan elintarvikkeiden riskianalyysin periaatteet seké
luodaan rakenteet ja mekanismit Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen, jaljempéana
'viranomainen', suorittamia tieteellisid ja teknisid arviointeja varten. Viranomaista olisi
myo0s kuultava kaikissa tdhdn asetuksen soveltamiseen liittyvissd kysymyksissé, jotka

todenndkoisesti vaikuttavat kansanterveyteen.

On tdrkedd, ettd timéin asetuksen soveltamisalaan kuuluvien elintarvikkeiden
valmistuksessa kdytetyt ainekset ovat asianmukaiset tyydyttdmédin niiden henkildiden
ravitsemukselliset tarpeet, joille ndma elintarvikkeet on tarkoitettu, ja soveltuvat heille ja
ettd niiden ravitsemuksellisen sopivuuden méiéritys perustuu yleisesti hyviksyttyyn
tieteelliseen tietoon. Tama sopivuus olisi osoitettava kiytettdvissd olevaa tieteellistd tietoa

koskevalla jérjestelmalliselld tarkastelulla.

Olisi sovellettava asianomaisessa unionin lainsdddanndssé, erityisesti torjunta-ainejidmien
enimmadismadristd kasvi- ja eldinperdisissi elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla
23 paivana helmikuuta 2005 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EY) N:0 396/2005" sdidettyjd torjunta-ainejadmien enimmaismairid, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta tdssé asetuksessa annettujen erityissdénndsten ja timin asetuksen mukaisesti

sdddosvallan siirron nojalla annettujen delegoitujen sddnndsten soveltamista.

! EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1.
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(22)

Torjunta-aineiden kéyttd voi johtaa torjunta-ainejdémien esiintymiseen tdméin asetuksen
soveltamisalaan kuuluvissa elintarvikkeissa. Sen vuoksi tillaista kéyttdd olisi rajoitettava
niin paljon kuin mahdollista ottaen huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta 21 pdivéni lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009" vaatimukset. Torjunta-aineiden kiyton rajoittaminen tai
kieltiminen ei kuitenkaan valttimatta takaisi sitd, ettei timéin asetuksen soveltamisalaan
kuuluvissa elintarvikkeissa, imevdisille ja pikkulapsille tarkoitetut elintarvikkeet mukaan
luettuina, ole torjunta-aineita, koska jotkin torjunta-aineet saastuttavat ympéristod ja niiden
jaamid voi olla tdllaisissa elintarvikkeissa. Téllaisissa elintarvikkeissa olevien jadmien
enimmaistasot olisi sen vuoksi asetettava mahdollisimman alas haavoittuvassa asemassa
olevien vdestoryhmien suojelemiseksi, ottamalla huomioon hyvét maanviljelyskdytinnot ja

muut altistusléhteet, kuten ympariston pilaantuminen.

Direktiivien 2006/125/EY ja 2006/141/EY liitteissé talla hetkelld vahvistettuja vastaavat
tiettyja torjunta-aineita koskevat rajoitukset ja kiellot olisi otettava huomioon timén
asetuksen mukaisesti annetuissa delegoiduissa sdddoksissd. Namé rajoitukset tai kiellot
olisi saatettava sddnnollisesti ajan tasalle kiinnittden erityistd huomiota teho-, suoja- tai
tehosteaineita sisdltdviin torjunta-aineisiin, jotka on aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinnoisté ja pakkaamisesta 16 pdivana joulukuuta 2008 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1272/20082 luokiteltu kategoriaan 1A tai
1B kuuluviksi perimda vaurioittaviksi aineiksi, kategoriaan 1A tai 1B kuuluviksi syopaa
aiheuttaviksi aineiksi tai kategoriaan 1A tai 1B kuuluviksi lisdéntymiselle vaarallisiksi
aineiksi tai joilla katsotaan olevan sellaisia hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia,

joilla voi olla ihmisille haitallisia vaikutuksia.

! EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1.
2 EUVL L 353, 31,12,2008, s. 1.
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Uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista 27 pdivand tammikuuta 1997
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97" soveltamisalaan
kuuluvia aineita ei saisi lisdtd tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluviin elintarvikkeisiin,
paitsi jos téllaiset aineet tiyttavat asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaiset markkinoille
saattamisen edellytykset tdssd asetuksessa ja timén asetuksen mukaisesti annetuissa
delegoiduissa sdddoksisséd vahvistettujen edellytysten lisdksi. Jos timin asetuksen
mukaisesti kdytetyn aineen valmistusmenetelmé on merkittdviasti muuttunut tai sen
hiukkaskokoa on muutettu esimerkiksi nanoteknologian avulla, aine pitéisi katsoa eri
aineeksi kuin timén asetuksen mukaisesti kdytetty aine ja se olisi arvioitava uudelleen

asetuksen (EY) N:o 258/97 ja sen jédlkeen tdimén asetuksen nojalla.

Elintarviketietojen antamisesta kuluttajille 25 pdivédna lokakuuta 2011 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 1169/2011* vahvistetaan merkintoja
koskevat yleiset vaatimukset. Nditd merkintdvaatimuksia olisi pddsdédntdisesti sovellettava
kaikkiin timén asetuksen soveltamisalaan kuuluviin elintarvikeryhmiin. Téassé asetuksessa
olisi sen erityistavoitteiden saavuttamiseksi kuitenkin tarvittaessa sdddettava

lisdvaatimuksista tai poikkeuksista asetukseen (EU) N:o 1169/2011.

! EYVL L 43, 14.2.1997, s. 1.
2 EUVL L 304, 22.11.2011, s. 18.
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Tamaén asetuksen soveltamisalaan kuuluvien elintarvikkeiden merkinndissé, esillepanossa
tai mainonnassa ei téllaisiin elintarvikkeisiin saisi liittdd ihmisten sairauksien
ehkdisemiseen, hoitamiseen tai parantamiseen liittyvid ominaisuuksia eiké antaa sellaista
kuvaa, ettd niilld on sellaisia ominaisuuksia. Erityisiin 148kinnéllisiin tarkoituksiin
tarkoitetut elintarvikkeet on kuitenkin tarkoitettu sellaisten potilaiden ruokavaliohoitoon,
joiden kyky nauttia tavallisia elintarvikkeita on puutteellinen, huonontunut tai héiriintynyt
tietyn sairauden, hdirion tai lddketieteellisen tilan vuoksi. Viittausta niiden sairauksien,
héirididen tai lddketieteellisten tilojen ruokavaliohoitoon, joita varten elintarvike on
tarkoitettu, ei saisi pitdéd osoituksena ihmisten sairauksien ehkdisemisen, hoitamisen tai

parantamisen ominaisuudesta.

Haavoittuvassa asemassa olevien kuluttajien suojelemiseksi merkintdvaatimusten olisi
turvattava kuluttajalle mahdollisuus tuotteen tdsmélliseen tunnistamiseen.
Aidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden osalta olisi kaikkien kirjallisten ja
kuvitettujen tietojen avulla voitava erottaa selvésti toisistaan eri valmisteet.
Tuotemerkinndissé olevassa kuvassa olevan imeviisen tarkan idn madrittelyn vaikeus voisi
aiheuttaa himmennysti kuluttajissa ja estdé heitd tunnistamasta tuotetta. Tdma vaara olisi
valtettdvd asianmukaisin merkint6ja koskevin rajoituksin. Tuotteen asianmukaiset
tunnistetiedot ovat lisdksi ratkaisevan térkeitd kuluttajansuojan kannalta kun otetaan
huomioon, ettd didinmaidonkorvike on elintarvike, joka yksinddn tyydyttdd imevéisten
ravitsemukselliset tarpeet syntymistd soveltuvan tdydentidvan ravinnon kadyttoon ottoon
saakka. Sen vuoksi olisi otettava kayttoon didinmaidonkorvikkeiden esillepanoa ja

mainontaa koskevia asianmukaisia rajoituksia.
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27)

(28)

(29)

Téassd asetuksessa olisi sdddettdva didinmaidonkorvikkeiden, vieroitusvalmisteiden,
viljapohjaisten valmisruokien, lastenruokien, erityisiin ladkinnéllisiin tarkoituksiin
tarkoitettujen elintarvikkeiden sekd painonhallintaan tarkoitettujen
ruokavalionkorvikkeiden koostumusta ja tietoja koskevien erityisvaatimusten
vahvistamisen perusteet direktiivit 96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141/EY

huomioon ottaen.

Asetuksessa (EY) N:o 1924/2006 vahvistetaan elintarvikkeita koskevien ravitsemus- ja
terveysvditteiden kayttod koskevat sdadnnot ja edellytykset. Naitd sdantojd olisi
padsdantoisesti sovellettava kaikkiin timén asetuksen soveltamisalaan kuuluviin
elintarvikeryhmiin, jollei tdssd asetuksessa tai tdiman asetuksen nojalla annetuissa

delegoiduissa sdddoksissd ole toisin mainittu.

Maailman terveysjérjeston (WHO) suositusten mukaan imevdisille, joiden syntymépaino
on pieni, olisi annettava didinmaitoa. Pienipainoisilla imevéisilld ja ennenaikaisina
syntyneilld imevaiisilla voi kuitenkin olla erityisid ravitsemuksellisia tarpeita, joihin
vastaamiseksi didinmaito tai tavanomainen didinmaidonkorvike ei riitd. Pienipainoisten ja
ennenaikaisina syntyneiden imevdisten ravitsemukselliset tarpeet voivat itse asiassa riippua
asianomaisen imevdiisen terveydentilasta, erityisesti imevéisen painosta terveen imevéisen
painoon verrattuna, ja siitd, kuinka monta viikkoa ennenaikainen lapsi on.
Tapauskohtaisesti on ratkaistava, vaatiiko imevdisen tila imevaisten ravitsemuksellisiin
tarpeisiin kehitetyn ja asianomaisen imeviisen ravitsemukselliseen hoitoon mukautetun
erityisiin lddkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitetun elintarvikkeen (korvike) kayttod ladkérin

valvonnassa.
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Direktiivissd 1999/21/EY edellytetddn, ettd tiettyjd direktiivissd 2006/141/EY sdddettyja
aidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden koostumusta koskevia vaatimuksia
sovelletaan imevdisille erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettuihin
elintarvikkeisiin imevéisen iésté riippuen. Tietyt direktiivissd 2006/141/EY esitetyt
saannokset, mukaan lukien ne, jotka koskevat merkintdjd, esillepanoa, mainontaa seka
myynninedistdmis- ja kaupallisia kdytdnt6jd, eivét tilld hetkelld kuitenkaan koske téllaisia
elintarvikkeita. Markkinoiden kehittymisen ja téllaisten elintarvikkeiden miirén
merkittdvan kasvun vuoksi on tarpeen arvioida uudelleen imevdisille tarkoitettuja
korvikkeita koskevia vaatimuksia, kuten niit4, jotka koskevat torjunta-aineiden kayttoa
téllaisten korvikkeiden tuotantoon tarkoitetuissa tuotteissa, torjunta-ainejdédmié,
merkintdjé, esillepanoa, mainontaa sekd myynninedistdmis- ja kaupallisia kdytintdja, ja
joita olisi tarvittaessa sovellettava my0ds imevéisten ravitsemuksellisten tarpeiden
tyydyttidmiseen kehitettyihin erityisiin ladkinnillisiin tarkoituksiin tarkoitettuihin

elintarvikkeisiin.
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Unionin markkinoilla on kasvava miird maitopohjaisia juomia ja vastaavia tuotteita, joita
mainostetaan erityisen hyvin pikkulapsille soveltuvina. Téllaisia tuotteita, jotka voidaan
valmistaa eldin- tai kasviperdisesti proteiinista, kuten lehminmaidosta, vuohenmaidosta,
soijasta tai riisistd, markkinoidaan usein "kasvua edistdvinid maitovalmisteina" tai
"pikkulasten maitona" tai vastaavilla ilmaisuilla. N&iti tuotteita/valmisteita sddnnelldén
télla hetkellad useilla unionin sdéadoksilld, kuten asetuksilla (EY) N:o 178/2002, (EY) N:o
1924/2006 ja (EY) N:o 1925/2006 seké direktiivilld 2009/39/EY, mutta ne eivit kuulu
imevdisille ja pikkulapsille tarkoitettuja elintarvikkeita koskevien olemassa olevien
erityistoimenpiteiden soveltamisalaan. On erilaisia ndkemyksid siitd, tyydyttavatko tillaiset
tuotteet niiden kohteena olevan viestoryhmén ravitsemukselliset erityistarpeet. Komission
olisi sen vuoksi esitettdvd viranomaista kuultuaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle
kertomus ndiden tuotteiden koostumusta, merkintdji ja tarpeen mukaan muita vaatimuksia
koskevien erityissdédnnosten tarpeellisuudesta. Kertomuksessa olisi arvioitava muun
muassa pikkulasten ravitsemuksellisia tarpeita ja ndiden tuotteiden merkitystd pikkulasten
ruokavaliossa ottaen huomioon pikkulasten kulutustottumukset, ravintoaineiden saanti seka
epdpuhtauksille ja torjunta-aineille altistumisen aste. Lisdksi kertomuksessa olisi
pohdittava téllaisten tuotteiden ja valmisteiden koostumusta ja sitd, onko niista
ravitsemuksellista hyOtyé vieroitusvaiheessa olevan lapsen normaaliin ruokavalioon

verrattuna. Komissio voi liittdd tdhan kertomukseen lainsdadantoehdotuksen.
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Direktiivissd 2009/39/EY sdiddetdédn mahdollisuudesta hyviksyé erityissdannoksia
erityisravinnoksi tarkoitettujen elintarvikkeiden mééritelmén piiriin kuuluvaa kahta
elintarvikeryhmii varten, jotka ovat: 'elintarvikkeet, jotka on tarkoitettu erityisesti
urheilijoille korvaamaan erittdin voimakkaan lihasponnistuksen aiheuttamaa kulutusta' ja
'hiilihydraattiaineenvaihdunnan héiridisté (diabetes) kérsiville henkildille tarkoitetut
elintarvikkeet'. Euroopan parlamentille ja neuvostolle hiilihydraattiaineenvaihdunnan
hiiridistd (diabetes) kérsiville henkildille tarkoitetuista elintarvikkeista 26 piivina
kesdkuuta 2008 annetussa komission kertomuksessa paddyttiin
hiilihydraattiaineenvaihdunnan hairidisté (diabetes) karsiville henkildille tarkoitettuja
elintarvikkeita koskevien erityissddnnosten osalta siihen, ettei téllaisten elintarvikkeiden
koostumusta koskevien vaatimusten mairittelemiselle ole riittdvisti tieteellisid perusteita.
Elintarvikkeita, jotka on tarkoitettu erityisesti urheilijoille korvaamaan erittidin voimakkaan
lihasponnistuksen aiheuttamaa kulutusta, koskevien erityissddnndsten laatimisen osalta ei
ole pédsty onnistuneeseen ratkaisuun, koska jdsenvaltioiden ja sidosryhmien kannat
poikkeavat jyrkisti toisistaan erityislainsdddannon soveltamisalan, sithen siséllytettdvien
elintarvikkeiden alaryhmien mééran, koostumusta koskeviin vaatimuksiin sovellettavien
perusteiden ja tuotekehityksessi tapahtuvaan innovaatiotoimintaan kohdistuvien
mahdollisten vaikutusten osalta. Tdmén vuoksi ei erityissddnnoksid olisi laadittava tdssd
vaiheessa. Elintarvikealan toimijoiden esittimien pyyntdjen pohjalta on kuitenkin
tarkasteltu asiaan liittyvien véitteiden hyviksymistéd asetuksen (EY) N:o 1924/2006

mukaisesti.
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(34)

(35)

On kuitenkin olemassa erilaisia nakemyksii siitd, tarvitaanko lisdsdantdjé, joilla
varmistetaan riittdvian suojan antaminen urheilijoille tarkoitettujen elintarvikkeiden
kuluttajille; niitd elintarvikkeita kutsutaan myos elintarvikkeiksi, jotka on tarkoitettu
korvaamaan erittidin voimakkaan lihasponnistuksen aiheuttamaa kulutusta. Komissiota olisi
sen vuoksi kehotettava toimittamaan viranomaista kuultuaan Euroopan parlamentille ja
neuvostolle kertomus urheilijoille tarkoitettuja elintarvikkeita koskevien sddnndsten
tarpeellisuudesta. Viranomaisen kuulemisessa olisi otettava huomioon elintarvikealan
tiedekomitean 28 paivand helmikuuta 2001 antama raportti sellaisten elintarvikkeiden
koostumuksesta ja eritelmésté, jotka on tarkoitettu erityisesti urheilijoille korvaamaan
erittdin voimakkaan lihasponnistuksen aiheuttamaa kulutusta. Komission olisi
kertomuksessaan arvioitava erityisesti sitd, tarvitaanko sddnnoksid kuluttajansuojan

varmistamiseksi.

Komission olisi voitava hyviksya teknisid ohjeita, joiden tarkoituksena on tukea
elintarvikealan toimijoita, erityisesti pienié ja keskisuuria yrityksid, timéin asetuksen

noudattamisessa.

Ottaen huomioon markkinoiden nykytilanne ja direktiivit 2006/125/EY ja 2006/141/EY
sekd asetus (EY) N:o 953/2009, on aiheellista luoda ja sisdllyttdd timin asetuksen
liitteeseen unionin luettelo seuraaviin luokkiin kuuluvista aineista: vitamiinit,
kivenndisaineet, aminohapot, karnitiini ja tauriini, nukleotidit, koliini ja inositoli. Tdmén
asetuksen soveltamisalaan kuuluviin elintarvikeryhmiin olisi sallittava lisiti ainoastaan
unionin luetteloon sisdltyvid aineita. Kun aine sisdllytetddn unionin luetteloon, olisi
tarkennettava, mihin timén asetuksen soveltamisalaan sisdltyvéén elintarvikeryhméain

kuuluviin elintarvikkeisiin kyseistd ainetta saa lisdta.
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(36)

(37)

(38)

Aineiden siséllyttimisen unionin luetteloon ei olisi tarkoitettava sitd, etti niiden lisd&dminen
tdméan asetuksen soveltamisalaan kuuluviin elintarvikeryhmiin olisi tarpeen tai toivottavaa.
Unionin luettelo on tarkoitettu vain sen osoittamiseen, mité tiettyihin aineluokkiin kuuluvia
aineita saa lisdtd yhteen tai useampaan timéan asetuksen soveltamisalaan kuuluvaan
elintarvikeryhméén, kun taas erityisten koostumusta koskevien vaatimusten tarkoituksena

on vahvistaa kunkin tdméan asetuksen soveltamisalaan kuuluvan elintarvikkeen koostumus.

Monia aineita, joita voidaan lisdtd timén asetuksen soveltamisalaan kuuluviin
elintarvikkeisiin, voidaan lisétd teknisistd syistd elintarvikkeiden lisdaineina, vériaineina tai
aromiaineina taikka muihin téllaisiin tarkoituksiin, joihin kuuluvat elintarvikkeisiin
sovellettaviin asianomaisiin unionin sdddoksiin sisiltyvét hyvéksytyt viininvalmistuksen
kaytdnnot ja prosessit. Téllaisten aineiden erittelyt hyviaksytdén tissé tapauksessa unionin
tasolla. On asianmukaista, ettd nditd erittelyjd voidaan soveltaa aineisiin riippumatta siité,

mihin tarkoitukseen niitd kdytetddn elintarvikkeissa, jollei tissd asetuksessa toisin sdddeta.

Unionin luetteloon siséllytettyjen sellaisten aineiden osalta, joille ei unionin tasolla ole
vield hyvéksytty puhtausvaatimuksia, ja korkeatasoisen kansanterveyden suojelun
varmistamiseksi, olisi sovellettava yleisesti hyviksyttdvid puhtausvaatimuksia, joita
kansainviliset jarjestot tai virastot, esimerkiksi FAO:n ja WHO:n yhteinen
elintarvikelisdaineita kisittelevé asiantuntijakomitea (Joint FAO/WHO Expert Committee
on Food Additives JECFA) ja Euroopan farmakopea ovat suositelleet. Jdsenvaltioiden olisi
sallittava pitdd voimassa kansallisia sddnnoksid, joissa sdddetddn tiukemmista
puhtausvaatimuksista, sanotun kuitenkaan rajoittamatta perussopimuksen méérdaysten

soveltamista.
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Tamaén asetuksen soveltamisalaan kuuluvia elintarvikeryhmia koskevien vaatimusten
tarkemmaksi méaérittimiseksi komissiolle olisi siirrettdvi valta antaa sdddoksia
perussopimuksen 290 artiklan mukaisesti timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvien
elintarvikeryhmien koostumusta ja niitd koskevien tietojen antamista koskevien
erityisvaatimusten vahvistamisen osalta, mukaan lukien asetuksen (EU) N:o 1169/2011
saannoksid tdydentidvit merkintdvaatimukset tai sen sddnnoksisté tehtdaviat poikkeukset,
sekd ravitsemus- ja terveysvditteiden hyviksymisen osalta. Jotta kuluttajat voisivat hyotyd
nopeasti tekniikan ja tieteen kehityksestd erityisesti innovatiivisten tuotteiden osalta ja
voitaisiin siten stimuloida innovointia, komissiolle olisi niin ik#én siirrettdva valta antaa
sddadoksid perussopimuksen 290 artiklan mukaisesti myos nédiden erityisvaatimusten
saannollistd ajan tasalla pitdmistd varten, jolloin otetaan huomioon kaikki asiaan liittyvét
tiedot, asianomaisten osapuolten toimittamat tiedot mukaan luettuina. Teknisen
edistymisen ja tieteellisen kehityksen tai kuluttajien terveyden huomioon ottamiseksi
komissiolle olisi liséksi siirrettdva valta antaa sdddoksid perussopimuksen 290 artiklan
mukaisesti myds sellaisten aineluokkien lisddmiseksi unionin luetteloon, joilla on
ravitsemuksellisia tai fysiologisia vaikutuksia, tai téllaisten luokkien poistamiseksi unionin
luetteloon kuuluvien aineluokkien joukosta. Samassa tarkoituksessa ja jollei tassi
asetuksessa sdddetyistd lisdvaatimuksista muuta johdu komissiolle olisi myos siirrettdva
valta antaa sdddoksid perussopimuksen 290 artiklan mukaisesti unionin luettelon
muuttamiseksi siten, ettéd sithen lisdtdin uusi aine, siitd poistetaan aine tai lisdtddn,
poistetaan tai muutetaan ainetta koskevia unionin luettelon tietoja. On erityisen tirkeéa,
ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myds
asiantuntijatasolla. Komission olisi delegoituja sdddoksid valmistellessaan ja laatiessaan
varmistettava, ettd asianomaiset asiakirjat toimitetaan Euroopan parlamentille ja

neuvostolle yhtdaikaisesti, hyvissd ajoin ja asianmukaisesti.
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Jotta voidaan varmistaa tdimédn asetuksen yhdenmukainen taytantdonpano, komissiolle olisi
siirrettidva taytdntoonpanovalta pdattidd, kuuluuko tietty elintarvike tdimén asetuksen
soveltamisalaan ja mihin elintarvikeryhmédin se kuuluu. Tété valtaa olisi kaytettdva
yleisistd sddnndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
taytantoonpanovallan kayttod, 16 paivand helmikuuta 2011 annetun Euroopan parlamentin

ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011" mukaisesti.

! EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13.
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Talla hetkelld mainintojen "gluteeniton' ja 'erittdin vahagluteeninen" kédytto4 koskevista
sadannoistd sdddetddn asetuksessa (EY) N:o 41/2009. Tuolla asetuksella yhdenmukaistetaan
kuluttajille annettavat tiedot siitd, ettd elintarvike ei sisélld gluteenia tai etti gluteenia on
vihennetty, ja vahvistetaan erityissddnnot elintarvikkeille, jotka on erityisesti tuotettu,
valmistettu ja/tai kdsitelty yhden tai useamman gluteenia sisidltdvin ainesosan
gluteenipitoisuuden vihentdmiseksi tai tdllaisten gluteenia sisdltdvien ainesosien
korvaamiseksi, sekd muille elintarvikkeille, jotka on valmistettu pelkdstddn luontaisesti
gluteenittomista ainesosista. Asetuksessa (EU) N:o 1169/2011 vahvistetaan sdédnnét, jotka
koskevat tietojen antamista kaikkien elintarvikkeiden, my6s pakkaamattomien
elintarvikkeiden, siséltdmista tieteellisesti todistetusti allergioita tai intoleransseja
aiheuttavista ainesosista, kuten gluteenia siséltivistd ainesosista, jotta etenkin ruoka-
allergiasta tai intoleranssista kérsivit kuluttajat, kuten gluteenille intolerantit henkil6t,
voivat tehda tietoon perustuvia ja heille turvallisia valintoja. Selkeyden ja
johdonmukaisuuden vuoksi mainintojen "gluteeniton" ja "erittdin vahigluteeninen" kayttoa
koskevia sddnt6jéd olisi myds sddnneltidva asetuksen (EU) N:o 1169/2011 nojalla.
Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 nojalla hyvaksyttavilld sdadoksillé, joilla siirretdén
mainintojen "gluteeniton" ja "erittdin vihagluteeninen" kéyttoa koskevat sdénnot, sellaisina
kuin ne ovat asetuksessa (EY) N:o 41/2009, olisi varmistettava gluteenille intoleranteille
henkil6ille vahintddn sama suojelun taso kuin se, joka tdlld hetkelld on varmistettu
asetuksen (EY) N:0 41/2009 nojalla. Tamai sdéntdjen siirtdminen olisi saatettava
paidtokseen ennen tdmén asetuksen soveltamista. Lisdksi komission olisi pohdittava, miten
varmistetaan, etti gluteenille intoleranteille henkildille tiedotetaan riittdvisti eroista niiden
elintarvikkeiden, jotka on erityisesti valmistettu, tuotettu ja/tai késitelty yhden tai
useamman gluteenia sisiltdvén ainesosan gluteenipitoisuuden vihentdmiseksi, sekd muiden
elintarvikkeiden, jotka on valmistettu pelkéstdén luontaisesti gluteenittomista ainesosista,

vililla.
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(43)

Elintarvikkeiden laktoosittomuutta tai vihédlaktoosisuutta koskevia merkintojé ja
koostumusta koskevia sdintdjé ei ole vield yhdenmukaistettu unionin tasolla. Namé
maininnat ovat kuitenkin tdrkeit laktoosi-intoleranteille henkil6ille. Asetuksessa (EU) N:o
1169/2011 vahvistetaan sddnndt, jotka koskevat tietojen antamista tieteellisesti todistetusti
allergioita tai intoleransseja aiheuttavista aineista, jotta kuluttajat, kuten laktoosi-
intolerantit henkil6t, voivat tehda tietoon perustuvia ja heille turvallisia valintoja.
Selkeyden ja johdonmukaisuuden vuoksi mainintojen 'laktoositon' ja 'vihilaktoosinen'
kéayttod koskevien sddntdjen vahvistamista olisi sddnneltdva asetuksen (EU) N:o 1169/2011
nojalla ottaen huomioon viranomaisen 10 pdivana syyskuuta 2010 antama tieteellinen
lausunto laktoosille asetettavista raja-arvoista laktoosi-intoleranssin ja galaktosemian

osalta.

"Ateriankorvike painonsditelyyn", jonka tarkoituksena on korvata pdivén ruokavalio
osittain, katsotaan erityisravinnoksi tarkoitetuksi elintarvikkeeksi, johon sovelletaan tdlla
hetkelld direktiivin 96/8/EY mukaisia erityissdédnnoksid. Markkinoille on kuitenkin tullut
yhéd enemmén suuren yleison kiytettiviksi tarkoitettuja elintarvikkeita, joissa on
samantyyppisid painonhallintaa koskevina terveysvditteind esitettdvid mainintoja. Jotta ei
syntyisi epdselvyytti timin painonhallintaan markkinoitujen elintarvikkeiden ryhméan
sisdlld ja jotta varmistetaan oikeusvarmuus ja unionin sddddsten johdonmukaisuus, tillaisia
mainintoja olisi sddnneltdva ainoastaan asetuksella (EY) N:o 1924/2006 ja niiden olisi
oltava sen vaatimusten mukaiset. Ennen timén asetuksen soveltamista on tarpeen toteuttaa
asetuksesta (EY) N:o 1924/2006 johtuvat tekniset mukautukset, jotka koskevat
direktiivissd 96/8/EY sddnneltyji terveysvaitteitd, joissa viitataan painonhallintaan ja jotka
tehdddn "ateriankorvikkeena painonsditelyyn" tarjottuina esitetyistd elintarvikkeista, ja

madrittad téllaisten viitteiden kéytt6d koskevat ehdot.
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(45)

(46)

Talla asetuksella ei ole vaikutusta velvoitteeseen noudattaa perusoikeuksia ja
perustavanlaatuisia oikeusperiaatteita, kuten sananvapautta, sellaisina kuin ne on esitetty
Euroopan unionin perusoikeuskirjan 11 artiklassa tarkasteltuina yhdessé perusoikeuskirjan

52 artiklan kanssa ja muissa asiaan liittyvissd sddnnoksissa.

Jasenvaltiot eivit voi riittdvélla tavalla saavuttaa timén asetuksen tavoitteita, jotka ovat
koostumusta ja annettavia tietoja koskevien vaatimusten vahvistaminen tietyille
elintarvikeryhmille, unionin luettelon laatiminen aineista, joita saadaan lisdtd tiettyihin
elintarvikeryhmiin seké unionin luettelon ajan tasalla pitdmistd koskevien sddntdjen
vahvistaminen, vaan ne voidaan ehdotettujen toimien laajuuden vuoksi saavuttaa
paremmin unionin tasolla, joten unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista
tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa
artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssé asetuksessa ei ylitetd sitd,

miké on nédiden tavoitteiden saavuttamiseksi tarpeen.

Direktiivissd 92/52/ETY sdddetddn, ettd unionista vietdvien tai jilleenvietdvien
didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden on oltava unionin lainsdddédnnon
mukaisia, jollei tuovan maan antamissa sddnnoksissé toisin vaadita tai sdddetd. Tama
periaate sisdltyy elintarvikkeiden osalta jo asetukseen (EY) N:o 178/2002.

Yksinkertaisuuden ja oikeusvarmuuden vuoksi direktiivi 92/52/ETY olisi siten kumottava.
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(47) Olisi myos kumottava direktiivit 96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY, 2006/141/EY,
2009/39/EY seké asetukset (EY) N:o 41/2009 ja (EY) N:o 953/2009.

(48) Asianmukaiset siirtymétoimenpiteet ovat tarpeen, jotta elintarvikealan toimijat voivat

mukautua tdimén asetuksen vaatimuksiin,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

5394/13 HKE/mrc
DG B4

25
FI



1 LUKU
YLEISET SAANNOKSET

1 artikla
Kohde

1. Téssé asetuksessa vahvistetaan seuraavien elintarvikeryhmien koostumusta ja niista

annettavia tietoja koskevat vaatimukset:

a)  aidinmaidonkorvikkeet ja vieroitusvalmisteet;

b)  viljapohjaiset valmisruoat ja lastenruoat;

c) erityisiin lddkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitetut elintarvikkeet;
d) painonhallintaan tarkoitetut ruokavalionkorvikkeet.

2. Téssd asetuksessa vahvistetaan unionin luettelo aineista, joita voidaan lisétd yhteen tai
useampaan 1 kohdassa tarkoitettuun elintarvikeryhmaéén, ja siind annetaan tdman luettelon
ajan tasalla pitdmiseen sovellettavat sidnnot.
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2 artikla

Mddritelmdt

DG B4

1. Téassd asetuksessa sovelletaan seuraavia maaritelmia:

a)  asetuksen (EY) N:o 178/2002 2 artiklassa késitteelle 'elintarvike' seké 3 artiklan
3 kohdassa késitteelle 'elintarvikealan toimija’', 7 kohdassa kisitteelle
'vahittdiskauppa' ja 8 kohdassa késitteelle 'markkinoille saattaminen' annetut
maaritelmat;

b)  asetuksen (EU) N:o 1169/2011 2 artiklan 2 kohdan e alakohdassa késitteelle
'valmiiksi pakattu elintarvike', j alakohdassa kisitteelle 'merkinté' ja t alakohdassa
kisitteelle 'valmistettu nanomateriaali' annetut maaritelmat;

c) asetuksen (EY) N:o 1924/2006 2 artiklan 2 kohdan 4 alakohdassa késitteelle
'ravitsemusvdite' ja 5 alakohdassa kisitteelle 'terveysvdite' annetut maéritelmét.

2. Liséksi sovelletaan seuraavia maaritelmia:

a) 'imevéiselld' tarkoitetaan alle 12 kuukauden ikdisti lasta;
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b)

d)

'pikkulapsella’ tarkoitetaan 1-3-vuotiasta lasta;

'aidinmaidonkorvikkeella' tarkoitetaan elintarviketta, joka on tarkoitettu imeviéisille
ensimmaisten elinkuukausien aikana ja joka yksindén tyydyttda tillaisten imeviisten
ravitsemukselliset tarpeet siihen asti kun otetaan kdyttoon soveltuva tdydentiava

ravinto;

'vieroitusvalmisteella' tarkoitetaan elintarviketta, joka on tarkoitettu imevéisille
silloin, kun otetaan kayttoon soveltuva tdydentdvi ravinto, ja joka muodostaa
padasiallisen nesteosuuden téllaisten imevéisten vihitellen monipuolistuvassa

ruokavaliossa;
'viljapohjaisella valmisruoalla' tarkoitetaan elintarviketta, joka

1) on tarkoitettu tiyttdmiin vieroitusvaiheessa olevien terveiden imevéisten
erityistarpeet ja tdydentdméén terveiden pikkulasten ruokavaliota, ja/tai on
tarkoitettu edesauttamaan heidén asteittaista mukautumistaan tavalliseen

ruokaan; seka
i1)  kuuluu johonkin seuraavista ryhmista:

— yksinkertaiset viljavalmisteet, jotka on saatettu tai jotka tiytyy saattaa
nautintavalmiiksi lisidmalld nithin maitoa tai muuta sopivaa nestemaista

ravintoa,

— viljavalmisteet, joihin on lisdtty proteiinipitoista elintarviketta ja jotka on
saatettu tai jotka tiytyy saattaa nautintavalmiiksi lisddmalld niihin vetta

tai muuta proteiinitonta nestettd,
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g)

— pastavalmisteet, jotka keitetddn vedessd tai muussa sopivassa nesteessa

ennen kayttod,

— korput ja keksit, joita kdytetdén joko sellaisenaan tai hienonnettuna

lisddmalld niihin vettd, maitoa tai muuta sopivaa nestett;

'lastenruoalla’ tarkoitetaan elintarviketta, joka on tarkoitettu tayttimaan
vieroitusvaiheessa olevien terveiden imevdiisten erityistarpeet ja tdydentdmaan
terveiden pikkulasten ruokavaliota ja/tai edesauttamaan heidin asteittaista

mukautumistaan tavalliseen ruokaan, lukuun ottamatta
1) viljapohjaista valmisruokaa, ja
1)  pikkulapsille tarkoitettuja maitopohjaisia juomia ja vastaavia tuotteita;

‘erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetulla elintarvikkeella' tarkoitetaan
erityisesti valmistettua tai koostettua ja ladkéarin valvonnassa tapahtuvaan potilaiden,
my0s imevéisten, ruokavaliohoitoon tarkoitettua elintarviketta; se on tarkoitettu
ainoaksi tai osittaiseksi ravinnoksi potilaille, joiden tavallisten elintarvikkeiden tai
niiden siséltdmien tiettyjen ravintoaineiden tai aineenvaihduntatuotteiden
nauttiminen, sulatus, imeytyminen, aineenvaihdunta tai erittiminen on puutteellista,
huonontunutta tai hiiriintynytta tai joilla on muita laédketieteellisesti madritettyja
ravitsemuksellisia tarpeita ja joiden ravinnonsaantia ei voida turvata pelkastidan

tavanomaista ruokavaliota muuttamalla;
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h)  'painonhallintaan tarkoitetulla ruokavalionkorvikkeella' tarkoitetaan erityisesti
viahdenergiaisissa laihdutusruokavalioissa kdytettdvéksi valmistettua elintarviketta,
joka elintarvikealan toimijan ohjeiden mukaisesti kéytettdessd korvaa pdivén kaikki

ateriat.
3 artikla
Tulkintaa koskevat pdcdtokset

Tadmaén asetuksen yhdenmukaisen tdytdntdonpanon varmistamiseksi komissio voi

taytdntdonpanosdddoksin paattad,
a) kuuluuko tietty elintarvike tdimén asetuksen soveltamisalaan;
b) mihin 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista elintarvikeryhmista tietty elintarvike kuuluu.

Néama tdytintoonpanosidddokset hyviksytddn 17 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.
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4 artikla

Markkinoille saattaminen

1. Edella 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja elintarvikkeita saa saattaa markkinoille

ainoastaan, jos ne ovat timén asetuksen mukaisia.

2. Edella 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut elintarvikkeet ovat vahittdiskaupassa sallittuja

ainoastaan valmiiksi pakattuina.

3. Jasenvaltiot eivit saa rajoittaa tai kieltdd timéan asetuksen mukaisten elintarvikkeiden
saattamista markkinoille niiden koostumukseen, valmistusominaisuuksiin, esillepanoon tai

merkintoihin liittyvisté syista.

5 artikla

Ennalta varautumisen periaate

Jotta varmistetaan niiden henkildiden terveyden korkeatasoinen suojelu, joille tdmén asetuksen
1 artiklan 1 kohdassa mainitut elintarvikkeet on tarkoitettu, sovelletaan asetuksen (EY) N:o

178/2002 7 artiklan mukaista ennalta varautumisen periaatetta.
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II LUKU

KOOSTUMUSTA JA TIETOJA KOSKEVAT VAATIMUKSET

1 JAKSO

YLEISET VAATIMUKSET

6 artikla

Yleiset sddnnokset

1. Edelld 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen elintarvikkeiden on oltava unionin
elintarvikelainsdddannon vaatimusten mukaisia.
2. Téassd asetuksessa sdddetyt vaatimukset ovat ensisijaisia mihin tahansa niiden kanssa
ristiriidassa olevaan unionin elintarvikelainsdddanndssa asetettuun vaatimukseen néhden.
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7 artikla

Viranomaisen lausunnot

Viranomainen antaa timén asetuksen soveltamista varten tieteellisid lausuntoja asetuksen (EY) N:o
178/2002 22 ja 23 artiklan mukaisesti. Nima lausunnot toimivat tieteellisend perustana tdmin
asetuksen nojalla hyviksyttaville unionin toimenpiteille, joilla todennikoisesti on vaikutusta

kansanterveyteen.

8 artikla

Oikeus tutustua asiakirjoihin

Komissio soveltaa Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta yleison
tutustuttavaksi 30 pdivana toukokuuta 2001 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta

(EY) N:0 1049/2001" tdmén asetuksen piiriin kuuluviin asiakirjoihin tutustumista koskeviin

hakemuksiin.
9 artikla
Koostumusta ja tietoja koskevat yleiset vaatimukset
1. Edella 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen elintarvikkeiden koostumuksen on oltava

sellainen, ettd elintarvike yleisesti tunnustettujen tieteellisten tietojen perusteella tayttda
asianmukaisesti niiden henkil6iden ravitsemukselliset tarpeet, joille se on tarkoitettu, ja

soveltuu heille.

! EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43.
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Edelli 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut elintarvikkeet eivét saa sisaltad mitidan ainetta siind

madrin, ettd se vaarantaisi niiden henkildiden terveyden, joille ne on tarkoitettu.

Aineiden, jotka ovat valmistettuja nanomateriaaleja, osalta on ensimmaéisessi alakohdassa
tarkoitetun vaatimuksen noudattaminen tarvittaessa niytettava toteen asianmukaisin

testimenetelmin.

Edelld 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin elintarvikkeisiin lisdttdvien aineiden on timén
artiklan 1 kohdassa asetettujen vaatimusten tiyttamiseksi yleisesti hyviksyttyjen
tieteellisten tietojen perusteella oltava ihmiselimiston hyddynnettivissd, niilld on oltava
ravitsemuksellinen tai fysiologinen vaikutus ja niiden on sovelluttava henkiléille, joille

elintarvike on tarkoitettu.

Tadmaén asetuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut elintarvikkeet saavat sisdltda asetuksen
(EY) N:0 258/97 1 artiklan soveltamisalaan kuuluvia aineita, mikili ndmai aineet tayttavat
tuon asetuksen mukaiset markkinoille saattamisen edellytykset, sanotun kuitenkaan

rajoittamatta timén asetuksen 4 artiklan 1 kohdan soveltamista.

Edella 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen elintarvikkeiden merkinndissé, esillepanossa ja
mainonnassa on annettava tietoja téllaisen elintarvikkeen asianmukaisesta kédytostd, tiedot
eivit saa olla harhaanjohtavia, eiki téllaiseen elintarvikkeeseen saa liittdd ihmisten
sairauksien ehkdisemiseen, hoitamiseen tai parantamiseen liittyvid ominaisuuksia eika

antaa sellaista kuvaa, ettd niilld on sellaisia ominaisuuksia.
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Mité 5 kohdassa sdddetién, ei estd yksinomaan ladketieteen, ravitsemustieteen ja farmasian

alan koulutuksen saaneille henkil6ille tai muulle ditiys- tai lastenhuollosta vastuussa
olevalle terveydenhuollon ammattihenkildstolle tarkoitetun hyodyllisen tiedon tai

suositusten jakamista.

10 artikla

Aidinmaidonkorvikkeita ja vieroitusvalmisteita koskevat lisivaatimukset

Aidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden merkinnét, esillepano ja mainonta on

suunniteltava niin, etteivét ne kannusta luopumaan rintaruokinnasta.

Aidinmaidonkorvikkeiden merkinndissi, esillepanossa ja mainonnassa seki
vieroitusvalmisteiden merkinnoissa ei saa olla kuvia imevaisista tai muita sellaisia kuvia

tai tekstejd, joissa tillaisen korvikkeen kiytto esitetdédn ihanteellisena.

Aidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden tunnistamista helpottavat ja niiden
valmistamismenetelmid kuvaavat graafiset esitykset ovat sallittuja, sanotun kuitenkaan

rajoittamatta ensimmaisen alakohdan soveltamista.
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2 JAKSO

ERITYISVAATIMUKSET

11 artikla

Koostumusta ja tietoja koskevat erityisvaatimukset

1. Jollei 6 ja 9 artiklassa esitetyistd yleisistd vaatimuksista ja 10 artiklan mukaisista
lisdvaatimuksista muuta johdu seki keskeinen tieteen ja tekniikan kehitys huomioon
ottaen, komissiolle siirretddin valta antaa delegoituja sdddoksid 18 artiklan mukaisesti

seuraavien seikkojen osalta:

a) edelld 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin elintarvikkeisiin sovellettavat
koostumusta koskevat erityiset vaatimukset, lukuun ottamatta liitteessa olevia

vaatimuksia;

b) erityisvaatimukset, jotka koskevat torjunta-aineiden kayttod tuotteissa, jotka on
tarkoitettu kaytettiviksi 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen elintarvikkeiden
valmistuksessa, seké erityisvaatimukset, jotka koskevat torjunta-ainejaamia
téllaisissa elintarvikkeissa. Edelld 1 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettuja
elintarvikeryhmid sekd imevéisten ja pikkulasten ravitsemuksellisiin tarpeisiin
kehitettyjé erityisiin 14ékinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettuja elintarvikkeita koskevat
erityisvaatimukset on saatettava sddannollisesti ajan tasalle ja niihin on kuuluttava
muun muassa saannokset torjunta-aineiden kdyton rajoittamisesta mahdollisimman

paljon;

c) edelld 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen elintarvikkeiden merkint6ja, esillepanoa ja
mainontaa koskevat erityisvaatimukset, my0s niitd koskevien ravitsemus- ja

terveysvditteiden hyviksymisen osalta;
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d)

g)

edelld 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen elintarvikkeiden markkinoille saattamista
koskevaan ilmoitukseen liittyvét vaatimukset, jotta voidaan helpottaa ndiden
elintarvikkeiden tehokasta virallista valvontaa ja joiden perusteella elintarvikealan
toimijat ilmoittavat asiasta niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille,

joissa asianomainen elintarvike saatetaan markkinoille;

aidinmaidonkorvikkeisiin liittyvid myynninedistimis- ja kaupallisia kdytant6ja

koskevat vaatimukset;

imevdisten ja pikkulasten ravitsemisesta annettavia tietoja koskevat vaatimukset,

jotta kuluttajat saavat riittdvésti tietoa asianmukaisista ravitsemiskaytannoista;

imevdisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttdmiseen kehitettyja erityisiin
ladkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettuja elintarvikkeita koskevat erityisvaatimukset,
kuten koostumusta koskevat vaatimukset sekd vaatimukset, jotka koskevat torjunta-
aineiden kayttoa téllaisten elintarvikkeiden valmistukseen tarkoitetuissa tuotteissa,
torjunta-ainejadmid, pakkausmerkintdjd, esillepanoa, mainontaa seké tarvittaessa

myynninedistdmis- ja kaupallisia kdytantoja.

Nimi delegoidut saidokset on annettava viimeistddn ... paivini ...kuuta ...".

*

Virallinen lehti: lisdtddn pdiva, joka on 2 vuotta timén asetuksen voimaantulopédivan

jélkeen.
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2. Jollei 6 ja 9 artiklassa esitetyisti yleisistd vaatimuksista ja 10 artiklan mukaisista
lisdvaatimuksista muuta johdu seké keskeinen tieteen ja tekniikan kehitys, mukaan lukien
asianomaisten osapuolten innovatiivisista tuotteista toimittamat tiedot, huomioon ottaen,
komissiolle siirretdén valta antaa delegoituja sdéddoksid 18 artiklan mukaisesti timédn

artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen sdddosten saattamiseksi ajan tasalle.

Jos erittdin kiireelliset syyt uusiin terveysriskeihin liittyvissé tapauksissa sitd edellyttavit,
tdmin kohdan nojalla annettaviin delegoituihin sd4doksiin sovelletaan 19 artiklassa

saddettyd menettelya.

12 artikla

Pikkulapsille tarkoitetut maitopohjaiset juomat ja vastaavat tuotteet

Komissio esittdd viranomaista kuultuaan viimeistdén ... pdivini ..kuuta ..." Euroopan parlamentille
ja neuvostolle kertomuksen pikkulapsille tarkoitettujen maitopohjaisten juomien ja vastaavien
tuotteiden koostumusta ja merkintdvaatimuksia seka tarvittaessa muita vaatimuksia koskevien
erityissddnnosten mahdollisesta tarpeellisuudesta. Komissio arvioi kertomuksessa muun muassa
pikkulasten ravitsemuksellisia tarpeita, ndiden tuotteiden ja valmisteiden merkitystd pikkulasten
ruokavaliossa seké sitd, onko niistd ravitsemuksellista hyotyd vieroitusvaiheessa olevan lapsen
normaaliin ruokavalioon verrattuna. Tdhdn kertomukseen voidaan tarvittaessa liittdd asianmukainen

lainsdadantoehdotus.

*

Virallinen lehti: lisdtdan pdivé, joka on 2 vuotta timén asetuksen voimaantulopéivasta.
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13 artikla

Urheilijoille tarkoitetut elintarvikkeet

Komissio toimittaa viranomaista kuultuaan viimeistdan ... paivina ...kuuta ..." Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen urheilijoille tarkoitettuja elintarvikkeita koskevien
sadannosten mahdollisesta tarpeellisuudesta. Tahin kertomukseen voidaan tarvittaessa liittda

asianmukainen lainsdadantoehdotus.
14 artikla
Tekniset ohjeet

Komissio voi hyvéksyé teknisid ohjeita, joilla tuetaan elintarvikealan toimijoita, erityisesti pienid ja

keskisuuria yrityksid, timéan luvun seka III luvun noudattamisessa.

*

Virallinen lehti: lisdtdan pdivé, joka on 2 vuotta timén asetuksen voimaantulopéivasta.
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I LUKU
UNIONIN LUETTELO

15 artikla

Unionin luettelo

l. Seuraaviin luokkiin kuuluvia aineita saa lisitd yhteen tai useampaan 1 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuun elintarvikeryhmaan edellyttiden, ettd ndmé aineet on merkitty liitteessi
olevaan unionin luetteloon ja ettd ne tdyttdvét unionin luetteloon sisdltyvit edellytykset

tdmén artiklan 3 kohdan mukaisesti.
a)  vitamiinit;

b)  kivenniisaineet;

c) aminohapot;

d) karnitiini ja tauriini;

e) nukleotidit;

f)  koliini ja inositoli.
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DG B4

2. Unionin luetteloon siséltyvien aineiden on taytettiva 6 ja 9 artiklassa esitetyt yleiset
vaatimukset ja tarvittaessa 11 artiklan mukaisesti vahvistetut erityisvaatimukset.
3. Unionin luettelon on siséllettdvé seuraavat tiedot:
a)  se 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu elintarvikeryhmd, johon tdmén artiklan
1 kohdassa lueteltuihin luokkiin kuuluvia aineita saadaan lisété;
b) aineen nimi ja kuvaus seké tarvittaessa eritelmi aineen esiintymismuodosta;
c) tarvittaessa aineen kéyton edellytykset;
d) tarvittaessa aineeseen sovellettavat puhtausvaatimukset.
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Unionin elintarvikelainsdddédnndsséd vahvistetut puhtausvaatimukset, joita sovelletaan
unionin luetteloon sisdltyviin aineisiin, silloin kun niitd kiytetdan elintarvikkeiden
valmistuksessa muihin kuin tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluviin tarkoituksiin,
koskevat téillaisia aineita myos silloin kun niitd kdytetddn tdmén asetuksen soveltamisalaan

kuuluviin tarkoituksiin, jollei tdssi asetuksessa toisin sdadeta.

Niiden unionin luetteloon sisédltyvien aineiden osalta, joiden puhtausvaatimuksia ei ole
vahvistettu unionin elintarvikelainsdddannossé, sovelletaan kansainvélisten elinten
suosittelemia, yleisesti hyvéksyttivid puhtausvaatimuksia sithen asti, kun téllaiset unionin

vaatimukset on vahvistettu.

Jasenvaltiot voivat pitdd voimassa kansallisia sddnnoksid, joissa sdddetdén tiukemmista

puhtausvaatimuksista.

Teknisen edistymisen ja tieteellisen kehityksen tai kuluttajien terveyden suojelun
huomioon ottamiseksi komissiolle siirretdédn valta antaa tdmén artiklan 1 kohdassa
lueteltuihin aineluokkiin liittyen delegoituja sdéddoksid 18 artiklan mukaisesti seuraavien

seikkojen osalta:
a)  aineluokan poistaminen luettelosta;

b)  sellaisten aineiden luokan lisddminen, joilla on ravitsemuksellinen tai fysiologinen

vaikutus.
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7. Muihin kuin tdmén artiklan 1 kohdassa lueteltuihin luokkiin kuuluvia aineita voidaan liséata
1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun elintarvikkeeseen, mikali ne tdyttdvit 6 ja 9 artiklan
mukaiset yleiset vaatimukset ja tarvittaessa 11 artiklan mukaisesti vahvistetut

erityisvaatimukset.

16 artikla

Unionin luettelon ajan tasalle saattaminen

l. Jollei 6 ja 9 artiklassa esitetyistd yleisistd vaatimuksista ja tapauksen mukaan 11 artiklan
mukaisista erityisvaatimuksista muuta johdu, seké teknisen edistymisen ja tieteellisen
kehityksen tai kuluttajien terveyden suojelun huomioon ottamiseksi komissiolle siirretdén
valta antaa delegoituja sdddoksid 18 artiklan mukaisesti liitteen muuttamiseksi seuraavien

toimenpiteiden osalta:
a)  aineen lisddminen unionin luetteloon;
b) aineen poistaminen unionin luettelosta;

c) 15 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen tietojen lisidminen, poistaminen tai

muuttaminen.

2. Jos erittéin kiireelliset syyt uusiin terveysriskeihin liittyvisséd tapauksissa sitd edellyttavit,
tdmain artiklan nojalla annettaviin delegoituihin sdddoksiin sovelletaan 19 artiklassa

sdddettyd menettelya.
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IV LUKU
MENETTELYSAANNOKSET

17 artikla

Komiteamenettely

Komissiota avustaa asetuksella (EY) N:o 178/2002 perustettu elintarvikeketjua ja eldinten
terveyttd késittelevd pysyvé komitea. Tdmé komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011

tarkoitettu komitea.
Kun viitataan tdhédn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

Kun komitean lausunto on maara antaa kirjallisella menettelylld, menettely paitetdin
tuloksettomana, jos komitean puheenjohtaja lausunnon antamiselle asetetun méérdajassa

niin paittdd tai komitean jdsenten yksinkertainen enemmisto sitd pyytéa.
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18 artikla

Siirretyn sdddosvallan kéyttiminen

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid tdssd artiklassa sdddetyin

edellytyksin.

Siirretdén 11 artiklassa, 15 artiklan 6 kohdassa ja 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu valta
antaa delegoituja saddoksid komissiolle viideksi vuodeksi ... paivisti ...kuuta ...".
Komissio laatii siirrettyd sadddsvaltaa koskevan kertomuksen viimeistidén yhdeksdn
kuukautta ennen viiden vuoden kauden paittymistd. Sddddsvallan siirtoa jatketaan ilman
eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastusta tillaista jatkamista viimeistddn kolmea kuukautta ennen kunkin kauden

padttymista.

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 11 artiklassa, 15 artiklan
6 kohdassa ja 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun sdddosvallan siirron.
Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa padtdksessd mainittu sdddosvallan siirto. Paétos
tulee voimaan sitd pdivad seuraavana pdivind, jona se julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, tai jonakin my0hempénd, paatoksessd mainittuna paivani. Paatos ei

vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten patevyyteen.

Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi

yhtiaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

*

Virallinen lehti: lisdtdan timéin asetuksen voimaantulopéiva.
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Edelli olevien 11 artiklan, 15 artiklan 6 kohdan ja 16 artiklan 1 kohdan nojalla annettu
delegoitu sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole
kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sddados on annettu tiedoksi Euroopan
parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti
ettd neuvosto ovat ennen mainitun miirdajan paattymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne
eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd madrdaikaa

jatketaan kahdella kuukaudella.

19 artikla

Kiireellinen menettely

Taman artiklan nojalla annetut delegoidut sdddokset tulevat voimaan viipymétti, ja niiti
sovelletaan niin kauan kuin niité ei ole vastustettu 2 kohdan mukaisesti. Kun delegoitu
sdddos annetaan tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, esitetddn samalla syyt

kiireellisen menettelyn kayttidmiselle.

Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat 18 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti vastustaa delegoitua sdédosté. Siind tapauksessa komissio kumoaa sdddoksen
viipymattd sen jilkeen, kun Euroopan parlamentin tai neuvoston pddtds vastustaa sité on

annettu sille tiedoksi.
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LUKU YV
LOPPUSAANNOKSET

20 artikla

Kumoaminen

1. Kumotaan direktiivi 2009/39/EY ... pdivisti .. kuuta ...". Viittauksia kumottuun

sdaddokseen pidetdin viittauksina tdhén asetukseen.
2. Kumotaan direktiivi 92/52/ETY ja asetus (EY) N:o 41/2009 ... pdivisti ...kuuta ....".

3. Direktiivid 96/8/EY ei ... pdivédsti ... kuuta ... sovelleta paivittdisen ruokavalion yhden tai
useamman aterian korvaaviin elintarvikkeisiin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 4 kohdan

ensimmaisen alakohdan soveltamista.

4. Kumotaan asetus (EY) N:o 953/2009 seka direktiivit 96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY
ja 2006/141/EY 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen delegoitujen sddddsten

soveltamispdivéstd alkaen.

Jos asetus (EY) N:o 953/2009 tai direktiivit 96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY tai

2006/141/EY seké tdmaé asetus ovat ristiriidassa keskendén, sovelletaan tétd asetusta.

*

Virallinen lehti: lisdtdan pdivé, joka on kolme vuotta timén asetuksen voimaantulopdivésta.
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21 artikla

Siirtymdtoimenpiteet

1. Tadmaén asetuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua elintarviketta, joka ei ole timén
asetuksen mukainen mutta on direktiivin 2009/39/EY ja soveltuvin osin asetuksen (EY)
N:0 953/2009 seka direktiivien 96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141/EY
mukainen ja joka on saatettu markkinoille tai varustettu merkinndin ennen ... paivii
..kuuta ...", saadaan edelleen pitii kaupan mainitun paivén jilkeen, kunnes tillaisen

elintarvikkeen varastot on kéytetty loppuun.

Jos tdimén asetuksen 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen delegoitujen sdédosten
soveltamispdivd on myOhédisempi kuin ... pdivé ...kuuta ..., 1 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettua elintarviketta, joka on timéin asetuksen ja soveltuvin osin asetuksen (EY) N:o
953/2009 seké direktiivien 96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141/EY
mukainen, mutta ei ole kyseisten delegoitujen sdddosten mukainen, ja joka on saatettu
markkinoille tai varustettu merkinndin ennen kyseisten delegoitujen sddddsten
soveltamispdivéd, voidaan yhi pitdd kaupan mainitun péivén jélkeen, kunnes téllaisen

elintarvikkeen varastot on kéytetty loppuun.

*

Virallinen lehti: lisdtdan pdivé, joka on kolme vuotta timén asetuksen voimaantulopdivésta.

5394/13 HKE/mrc 48
DG B 4 FI1



2. Elintarviketta, jota ei tarkoiteta timéin asetuksen 1 artiklan 1 kohdassa, mutta joka on
saatettu markkinoille tai varustettu merkinndin direktiivin 2009/39/EY seké asetuksen
(EY) N:0 953/2009 ja soveltuvin osin direktiivin 96/8/EY ja asetuksen (EY) N:o 41/2009
mukaisesti ennen ... pdivia ..kuuta ...", saadaan edelleen pitid kaupan mainitun pdivin

jélkeen, kunnes tillaisen elintarvikkeen varastot on kéytetty loppuun.
22 artikla
Voimaantulo

Tédmai asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivana sen jdlkeen, kun se on julkaistu

Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
Sitéd sovelletaan ... pdivistd ...kuuta ..., lukuun ottamatta seuraavia:
— 11, 16, 18 jal9 artiklaa, joita sovelletaan ... paivistd .. kuuta ..."".

— 15 artiklaa ja timédn asetuksen liitettd, joita sovelletaan 11 artiklan 1 kohdassa

tarkoitettujen delegoitujen sddddsten soveltamispaivasta.

*

Virallinen lehti: lisétdédn pdiva, joka on kolme vuotta timén asetuksen voimaantulopdivasta.
Virallinen lehti: lisdtdan timéin asetuksen voimaantulopéiva.

*%
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Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

Tehty ...
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE

15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu unionin luettelo

Elintarvikeryhma
. P . Erityisiin Painon-
Aine iéi?kmﬁégfi Viljapohjaiset | ladkinnallisiin | hallintaan
vieroi tus-J valmisruoat tarkoituksiin tarkoitetut
valmisteet ja lastenruoat tarkoitetut ruokavalion-
elintarvikkeet korvikkeet
Vitamiinit
A-vitamiini
retinoli X X X X
retinyyliasetaatti X X X X
retinyylipalmitaatti X X X X
beetakaroteeni X X X
D-vitamiini
ergokalsiferoli X X X X
kolekalsiferoli X X X X
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Elintarvikeryhma

Aine Aidinmaidon- | (.. .  brityisiin Painon-
Korvikkeet ja Viljapohjaiset | ladkinnéllisiin hallintaan
Vieroitus. valmisruoat tarkoituksiin tarkoitetut
valmisteet ja lastenruoat tarkoitetut ruokavalion-
stee elintarvikkeet korvikkeet
E-vitamiini
D-alfa-tokoferoli X X X X
DL-alfa-tokoferoli X X X X
D-alfa-
tokoferyyliasetaatti X X X X
DL-alfa-
tokoferyyliasetaatti X X X X
D-alfa-
tokoferyylihapon X X
sukkinaatti
D-alfa-
tokoferyylipolyety- X
leeniglykoli -1000
sukkinaatti
K-vitamiini
fyllokinoni
(fytomenadioni) X X X X
menakinoni'” X X
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Elintarvikeryhma

Aine Aidinmaidon- | (... ... _ Enityisiin Painon-
Korvikkeet ja Viljapohjaiset | ladkinnéllisiin hallintaan
Vieroitus. valmisruoat tarkoituksiin tarkoitetut
valmisteet ja lastenruoat tarkoitetut ruokavalion-
stee elintarvikkeet korvikkeet
C-vitamiini
L-askorbiinihappo X X X X
natrium-L-askorbaatti X X X X
kalsium-L-askorbaatti X X X X
kalium-L-askorbaatti X X X X
L-askor.byy11.-6— X X X X
palmitaatti
Tiamiini
tiamiinihydrokloridi X X X X
tiamiinimononitraatti X X X X
Riboflaviini
riboflaviini X X X X
natriumriboflaviini-
5'-fosfaatti X X X X
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Elintarvikeryhma

Aine Aidinmaidon- | (.. .  brityisiin Painon-
Korvikkeet ja Viljapohjaiset | ladkinnéllisiin hallintaan
Vieroitus. valmisruoat tarkoituksiin tarkoitetut
valmisteet ja lastenruoat tarkoitetut ruokavalion-
stee elintarvikkeet korvikkeet
Niasiini
nikotiinihappo X X X X
nikotiiniamidi X X X X
Bg-vitamiini
pyridoksiini-
hydrokloridi X X X X
pyridoksiini-5'-
fosfaatti X X X X
pyridoksiini-
dipalmitaatti X X X
Folaatti
foolihappo
(pteroyylimono- X X X X
glutamiinihappo)
kalsium-L-
metyylifolaatti X X
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Elintarvikeryhma

Aine Aidinmaidon- | (.. .  brityisiin Painon-
Korvikkeet ja Vilj apghj aiset laakmnalllspn halln?taan
Vieroitus. valmisruoat tarkoituksiin tarkoitetut
valmisteet ja lastenruoat tarkoitetut ruokavalion-
stee elintarvikkeet korvikkeet
B ,-vitamiini
syaanikobalamiini X X X X
hydroksokobalamiini X X X X
Biotiini
D-biotiini X X X X
Pantoteeni-
happo
D-pantoFenaattl, X X X X
kalsium
D-panto'tenaattl, X X X X
natrium
dekspantenoli X X X X
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Elintarvikeryhma

Aine Aidinmaidon- | ... ..  Brityisun, Painon-
Korvikkeet ja Viljapohjaiset | ladkinnéllisiin hallintaan
Vieroitus. valmisruoat tarkoituksiin tarkoitetut
valmisteet ja lastenruoat tarkoitetut ruokavalion-
stee elintarvikkeet korvikkeet
Kivenndiset
Kalium
kaliumbikarbonaatti X X X
kaliumkarbonaatti X X X
kaliumkloridi X X X X
kaliumsitraatti X X X X
kaliumglukonaatti X X X X
kaliumglysero-
fosfaatti X X X
kaliumlaktaatti X X X X
kaliumhydroksidi X X X
ortonSforlhapon X X X
kaliumsuolat
magnesmmlgahum— X X
sitraatti
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Elintarvikeryhma

Aine Aidinmaidon- | (... ... _ Enityisiin. Painon-
Korvikkeet ja Viljapohjaiset | ladkinnéllisiin hallintaan
Vieroitus. valmisruoat tarkoituksiin tarkoitetut
valmisteet ja lastenruoat tarkoitetut ruokavalion-
stee elintarvikkeet korvikkeet
Kalsium
kalsiumkarbonaatti X X X X
kalsiumkloridi X X X X
s1tru}1nahapon X X X x
kalsiumsuolat
kalsiumglukonaatti X X X X
kalsiumglysero-
fosfaatti X X X X
kalsiumlaktaatti X X X X
ortoqufonhapon X X % %
kalsiumsuolat
kalsiumhydroksidi X X X X
kalsiumoksidi X X X
kalsiumsulfaatti X X
kalsiumbisglysinaatt X X
kalsmmsnra}attl- X X
malaatti
kalsiummalaatti X X
kalsium-L-pidolaatti X X
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Elintarvikeryhma

Aine Aidinmaidon- | ... .  Enityisiin Painon-
Korvikkeet ja Viljapohjaiset | ladkinnéllisiin hallintaan
Vieroitus. valmisruoat tarkoituksiin tarkoitetut
valmisteet ja lastenruoat tarkoitetut ruokavalion-
stee elintarvikkeet korvikkeet
Magnesium
magnesiumasetaatti X X
magnesium-
karbonaatti X X X X
magnesiumkloridi X X X X
sﬁruumhapon X X X X
magnesiumsuolat
magnesium-
glukonaatti X X X X
magnesiumglysero-
fosfaatti X X X
onofosforlhapon X X X x
magnesiumsuolat
magnesiumlaktaatti X X X
magnesiumhydroksidi X X X X
magnesiumoksidi X X X X
magnesiumsulfaatti X X X X
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Elintarvikeryhma

Aine Aidinmaidon- o . E 1‘r1ty1s11.n“ Pal'non-
Korvikkeet ja Viljapohjaiset | ladkinnéllisiin hallintaan
Vieroitus. valmisruoat tarkoituksiin tarkoitetut
valmisteet ja lastenruoat tarkoitetut ruokavalion-
stee elintarvikkeet | korvikkeet
magnesium-L- X
aspartaatti
magnesium-
bisglysinaatti X X
magnesium-L- X X
pidolaatti
magnesium-
kaliumsitraatti X X
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Elintarvikeryhma

Aine Aidinmaidon- | (... ... _ Enityisiin Painon-
Korvikkeet ja Viljapohjaiset | ladkinnéllisiin hallintaan
Vieroitus. valmisruoat tarkoituksiin tarkoitetut
valmistect ja lastenruoat tarkoitetut ruokavalion-
elintarvikkeet korvikkeet
Rauta
ferrokarbonaatti X X X
ferrositraatti X X X X
femammomum- X X X X
sitraatti
ferroglukonaatti X X X X
ferrofumaraatti X X X X
ferrinatriumdifosfaatti X X X
ferrolaktaatti X X X X
ferrosulfaatti X X X X
rauta-II-
ammoniumfosfaatti X X
rauta(Ill)natrium-
EDTA X X
ferridifosfaatti
(ferripyrofosfaatti) X X X X
ferrisakkaraatti X X X
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Elintarvikeryhma

Aine Aidinmaidon- | (.. .  Brityisun, Painon-
Korvikkeet ja Vilj apghj aiset laakmnalllspn hallintaan
Vieroitus. valmisruoat tarkoituksiin tarkoitetut
valmisteet ja lastenruoat tarkoitetut ruokavalion-
stee elintarvikkeet korvikkeet
alkuainemuotoinen
rauta (karbonyylilla,
elektrolyyttisesti seki X X X
vedylld pelkistetty))
ferrobisglysinaatti X X X
ferro-L-pidolaatti X X
Sinkki
sinkkiasetaatti X X X X
sinkkikloridi X X X X
sinkkisitraatti X X X X
sinkkiglukonaatti X X X X
sinkkilaktaatti X X X X
sinkkioksidi X X X X
sinkkikarbonaatti X X
sinkkisulfaatti X X X X
sinkkibisglysinaatti X X
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Elintarvikeryhma

Aine Aidinmaidon- | ... .  Enityisiin Painon-
Korvikkeet ja Vilj apghj aiset laakmnalllspn halln?taan
Vieroitus. valmisruoat tarkoituksiin tarkoitetut
valmisteet ja lastenruoat tarkoitetut ruokavalion-
stee elintarvikkeet korvikkeet
Kupari
kuparikarbonaatti X X X X
kuparisitraatti X X X X
kupariglukonaatti X X X X
kuparisulfaatti X X X X
kupari-
lysiinikompleksi X X X X
Mangaani
mangaanikarbonaatti X X X X
mangaanikloridi X X X X
mangaanisitraatti X X X X
mangaaniglukonaatti X X X X
mangaaniglysero-
fosfaatti X X X
mangaanisulfaatti X X X X
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Elintarvikeryhma

Aine Aidinmaidon- | (... ... _ Enityisiin. Painon-
Korvikkeet ja Vilj apghj aiset laakmnalllspn hallintaan
Vieroitus. valmisruoat tarkoituksiin tarkoitetut
valmisteet ja lastenruoat tarkoitetut ruokavalion-
stee elintarvikkeet korvikkeet
Fluoridi
kaliumfluoridi X X
natriumfluoridi X X
Seleeni
natriumselenaatti X X X
natriumvetyseleniitti X X
natriumseleniitti X X X
seleenilld rikastettu
hiiva® X X
Kromi
kromi-(I1I)-kloridi ja X X
sen heksahydraatti
kromi-(I1I)-sulfaatti ja X X
sen heksahydraatti
kromipikolinaatti X X
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Elintarvikeryhma

Aine Aidinmaidon- | (.. .  brityisiin Painon-
Korvikkeet ja Viljapohjaiset | ladkinnéllisiin hallintaan
Vieroitus. valmisruoat tarkoituksiin tarkoitetut
valmisteet ja lastenruoat tarkoitetut ruokavalion-
stee elintarvikkeet korvikkeet
Molybdeeni
ammonium-
molybdaatti X X
natriummolybdaatti X X
Jodi
kaliumjodidi X X X X
kaliumjodaatti X X X X
natriumjodidi X X X X
natriumjodaatti X X X
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Elintarvikeryhma

Aine Aidinmaidon- | (... ... _ Enityisiin Painon-
Korvikkeet ja Viljapohjaiset | ladkinnéllisiin hallintaan
Vieroitus. valmisruoat tarkoituksiin tarkoitetut
valmisteet ja lastenruoat tarkoitetut ruokavalion-
stee elintarvikkeet korvikkeet
Natrium
natriumbikarbonaatti X X X
natriumkarbonaatti X X X
natriumkloridi X X X
natriumsitraatti X X X
natriumglukonaatti X X X
natriumlaktaatti X X X
natriumhydroksidi X X X
0rt0f95f0r1hap0n X X X
natriumsuolat
Boori
natriumboraatti X X
boorihappo X X
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Elintarvikeryhma

Aine Aidinmaidon- Erityisiin Painon-
Korvikkeet ia Viljapohjaiset | ladkinnéllisiin hallintaan
vieroi tus-J valmisruoat tarkoituksiin tarkoitetut
valmistect ja lastenruoat tarkoitetut ruokavalion-
elintarvikkeet korvikkeet
Amino-
hapot®
L-alaniini X X
X X
L-arginiini . . X X
jasen jasen
hydrokloridi | hydrokloridi
L-asparagiinihappo X
L-sitrulliini X
X X
L-kysteiini . . X X
jasen jasen
hydrokloridi | hydrokloridi
X X
Kystiini® . . X X
jasen jasen
hydrokloridi | hydrokloridi
X X
L-histidiini . . X X
jasen jasen
hydrokloridi | hydrokloridi
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Elintarvikeryhma

Aine Aidinmaidon- Tapohiai 11;:(r1tylslim hP{all'non-
Korvikkeet ja Vi japohjaiset | ladkinnallisiin allintaan
Vieroitus. valmisruoat tarkoituksiin tarkoitetut
valmisteet ja lastenruoat tarkoitetut ruokavalion-
stee elintarvikkeet korvikkeet
L-glutamiinihappo X X
L-glutamiini X X
glysiini X
X X
L-isoleusiini . . X X
jasen jasen
hydrokloridi | hydrokloridi
X X
L-leusiini . . X X
jasen jasen
hydrokloridi | hydrokloridi
X X
L-lysiini . . X X
ja sen ja sen
hydrokloridi | hydrokloridi
L-lysiiniasetaatti X X
L-metioniini X X X X
L-ornitiini X X
L-fenyylialaniini X X X X
L-proliini X
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Elintarvikeryhma

Aine Aidinmaidon- | (.. .  brityisiin Painon-
Korvikkeet ja Vilj apghj aiset laakmnalllspn halln?taan
Vieroitus. valmisruoat tarkoituksiin tarkoitetut
valmisteet ja lastenruoat tarkoitetut ruokavalion-
stee elintarvikkeet korvikkeet
L-treoniini X X X X
L-tryptofaani X X X X
L-tyrosiini X X X X
L-valiini X X X X
L-seriini X
L-arginiini-L- X
aspartaatti
L-lysiini-L-aspartaatti X
L-lysiini-L- X
glutamaatti
N-asetyyli-L-kysteiini X
X (yli
N-asetyyli-L- 1-vuotiaille
metioniini tarkoitetuissa
tuotteissa)
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Elintarvikeryhma

Aine Aidinmaidon- | (... ... _ Enityisiin. Painon-
Korvikkeet ja Viljapohjaiset | ladkinnéllisiin hallintaan
Vieroitus. valmisruoat tarkoituksiin tarkoitetut
valmistect ja lastenruoat tarkoitetut ruokavalion-
elintarvikkeet korvikkeet
Karnitiini ja
tauriini
L-karnitiini X X X X
L—karmtumhydro— X X % X
kloridi
tauriini X X X
L-karnitiini-
L-tartraatti X X X
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Elintarvikeryhma

Aine Aidinmaidon- | ... .  Enityisiin Painon-
Korvikkeet ja Vlljapphjalset laakmnalllspn halln?taan
Vieroitus. valmisruoat tarkoituksiin tarkoitetut
valmisteet ja lastenruoat tarkoitetut ruokavalion-
stee elintarvikkeet korvikkeet
Nukleotidit
adenosiini-5'-
fosforihappo X X X
adenosiini-5'-
fosforihapon X X X
natriumsuolat
sytidiini-5'-
monofosforihappo X X X
sytidiini-5'-
monofosforihapon X X X
natriumsuolat
guanosiini-5'-
fosforihappo X X X
guanosiini-5'-
fosforihapon X X X
natriumsuolat
inosiini-5'- X X X
fosforihappo
inosiini-5'-
fosforihapon X X X
natriumsuolat
uridiini-5'-
fosforihappo X X X
uridiini-5'-
fosforihapon X X X
natriumsuolat
5394/13 HKE/mrc 20
LIITE DG B4 FI




Elintarvikeryhma

Aine Aidinmaidon- | (... ... _ Enityisiin Painon-
Korvikkeet ja Viljapohjaiset | ladkinnéllisiin hallintaan
Vieroitus. valmisruoat tarkoituksiin tarkoitetut
valmistect ja lastenruoat tarkoitetut ruokavalion-
elintarvikkeet korvikkeet
Koliini ja
inositoli
koliini X X X X
koliinikloridi X X X X
koliinibitartraatti X X X X
koliinisitraatti X X X X
inositoli X X X X
5394/13 HKE/mrc 21
LIITE DGB4 FI




Menakinonin esiintymismuoto on pédasiassa menakinoni-7 ja vihdisemmassi mairin
menakinoni-6.

Seleenilld rikastetut hiivat, jotka tuotetaan viljelemalld natriumseleniitin ollessa seleenin
ldhteend ja jotka siséltévit kuivatussa myyntimuodossa enintddn 2,5 mg Se/g. Hiivassa
oleva vallitseva orgaaninen seleenilaji on selenometioniini (60—85 % tuotteen
kokonaisseleenipitoisuudesta). Muiden orgaanisten seleeniyhdisteiden pitoisuus,
selenokysteiini mukaan luettuna, saa olla enintédén 10 % kokonaisseleenipitoisuudesta.
Muiden epédorgaanisten seleeniyhdisteiden pitoisuus saa olla enintddn 1 %
kokonaisseleenipitoisuudesta.

Kun on kyse didinmaidonkorvikkeissa, vieroitusvalmisteissa, viljapohjaisissa
valmisruuissa ja lapsille tarkoitetuissa elintarvikkeissa kéytettédvista aminohapoista,
saadaan kéyttdd ainoastaan erikseen mainittuja hydroklorideja. Kun on kyse ladkinnéllisiin
tarkoituksiin tarkoitetuissa elintarvikkeissa ja ruokavalion korvikkeena painonhallintaan
tarkoitetuissa elintarvikkeissa kéytettdvistd aminohaposta, saadaan kéyttdd myos natrium-,
kalium-, kalsium- ja magnesiumsuoloja sek niiden hydroklorideja.
Aidinmaidonkorvikkeissa, vieroitusvalmisteissa, viljapohjaisissa valmisruoissa ja lapsille
tarkoitetuissa elintarvikkeissa saadaan kayttdd vain L-kystiinia.
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