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P7_TC1-COD(2010)0377
Euroopa Parlamendi seisukoht, vastu voetud esimesel lugemisel 14. juunil 2012. aastal eesmirgiga
votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2012/...[EL ohtlike ainetega seotud

suurdnnetuse ohu ohjeldamise ning ndukogu direktiivi 96/82/EU muutmise ja hilisema kehtetuks
tunnistamise kohta

(Kuna Euroopa Parlament ja noukogu joudsid kokkuleppele, vastab Euroopa Parlamendi seisukoht Gigusakti (direktiiv
2012/18/EL) loplikule kujule).

Seadusandliku resolutsiooni lisa

Komisjoni avaldus

Avaldus akuutse toksilisuse 3. kategooria (naha ja sissehingamise kaudu kokkupuutel) viljajitmise kohta
(suurdnnetuste direktiivi (seveso) I lisa 1. osa)

Komisjon kinnitab, et ettepaneku osas saavutatud kompromiss vdimaldab paremat inimeste tervise kaitset ja ohutuse
tagamist ning keskkonnakaitset kui kehtiv Seveso 1I direktiiv 96/82/EU.

Komisjon kavatseb teostada tdiendava analiiiisi akuutse toksilisuse 3. kategooriasse (naha ja sisschingamise kaudu kokku-
puutel) liigitatud ohtlike ainetega seotud suurdnnetuste tdendosuse, ohtude ja voimalike tagajirgede kohta. Olenevalt
analiiiisi tulemustest voib komisjon esitada seadusandliku ettepaneku konealuse kategooria lisamiseks direktiivi regulee-
rimisalasse.

Imikutele ja viikelastele ning meditsiiniliseks eriotstarbeks ettenihtud toiduained
***I

P7 TA(2012)0255

Euroopa Parlamendi 14. juuni 2012. aasta seadusandlik resolutsioon ettepaneku kohta votta vastu
Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus imikutele ja viikelastele ning meditsiiniliseks eriotstarbeks
ettenihtud toiduainete kohta (COM(2011)0353 - C7-0169/2011 - 2011/0156(COD))

(2013/C 332 E/36)

(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine)
Euroopa Parlament,
— vottes arvesse komisjoni ettepanekut Euroopa Parlamendile ja ndukogule (COM(2011)0353),

— vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 1diget 2 ja artiklit 114, mille alusel komisjon
esitas Euroopa Parlamendile ettepaneku (C7-0169/2011),

— vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 16iget 3,

— vottes arvesse Itaalia Senati poolt subsidiaarsuse ja proportsionaalsuse pShimdtete kohaldamist kisitleva
protokolli nr 2 alusel esitatud pdhjendatud arvamust, mille kohaselt digusakti eelndu ei vasta subsidiaar-
suse pohimdttele,

— vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee 26. oktoobri 2011. aasta arvamust (1),

(") ELT C 24, 28.1.2012, 1k 119.
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— vottes arvesse kodukorra artiklit 55,

— vottes arvesse keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjoni raportit ning tdostuse, teadusuuringute
ja energeetikakomisjoni ning siseturu- ja tarbijakaitsekomisjoni arvamusi (A7-0059/2012),

1. votab vastu allpool toodud esimese lugemise seisukoha;

2. palub komisjonil ettepaneku uuesti Euroopa Parlamendile saata, kui komisjon kavatseb seda oluliselt
muuta vdi selle muu tekstiga asendada;

3. teeb presidendile iilesandeks edastada Euroopa Parlamendi seisukoht ndukogule ja komisjonile ning
liikmesriikide parlamentidele.

P7_TC1-COD(2011)0156

Euroopa Parlamendi seisukoht, vastu vdetud esimesel lugemisel 14. juunil 2012. aastal eesmiirgiga

votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EL) nr ...[2011 imikutele ja viikelastele, ning

meditsiiniliseks eriotstarbeks, gluteenitalumatusega inimestele ning viikese ja viga viikese kalorsusega
dieetideks ettenihtud toiduainete kohta [ME 1]

(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,
olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikkmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust (1),
toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt (?),
ning arvestades jargmist:

(1)  Euroopa Liidu toimimise lepingu (ELi toimimise leping) artiklis 114 on sitestatud, et meetmed, mille
eesmdrk on siseturu rajamine ja selle toimimine ning mis muu hulgas kisitlevad tervise-, ohutuse ja
tarbijakaitset, peavad lihtuma kaitse kdrgest tasemest, vOttes eriti arvesse koiki teaduslikel faktidel
pohinevaid uusi arenguid.

temstTotduamete ohutus eelkotge ;uhul kui totduamed on moeldud haavatavatele mtmruhmadele
nagu imikud, viikelapsed ja heaolu—ningteatavaid hatgus1 podevad inimesed, on peamine eeltin-
gimus nende setsiaalseid-isikute vabale liikumisele ja majanduslikke huve siseturu torgeteta toimi-
misele. [ME 2]

() ELT C 24, 28.1.2012, 1k 119.
(%) Euroopa Parlamendi 14. juuni 2012. aasta seisukoht.
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Sellega seoses ja kuna liidu Gigusaktid toiduainete valdkonnas on koostatud tagamaks seda, et
iihtki toiduainet ei lasta turule, kui see on ohtlik, tuleks jitta kdesoleva mdirusega holmatud
toidukategooriate hulgast vilja ained, millel v6ib olla kahjulik mdju nimetatud elanikkonna
riihmade tervisele. [ME 3]

Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta direktiivis 2009/39/EU eritoiduks ettendhtud toiduainete
kohta (') on sitestatud iildeeskirjad selliste toitude koostise ja valmistamise kohta, mis on spetsiaalselt
loodud neile ettendhtud tarbijaskorma eritoiduvajaduste rahuldamiseks. Enamik konealuse direktiivi
sitteid périneb 1977. aastast ning need ei aita tarbijal teha teadlikku valikut dieettoiduainete,
rikastatud toiduainete, toitainetevaeste toiduainete ja seetdttu—tuleksneid-ajakohastadann tavaliste
toiduainete vahel. Konealuse oigusakti koostoime liidu hilisemate Gigusaktidega, nagu Euroopa
Parlamendi ja néukogu 10. juuni 2002. aasta direktiiv 2002/46/EU toidulisandeid kdsitlevate
liikmesriikide &igusaktide iihtlustamise kohta (%), Euroopa Parlamendi ja néukogu 20. detsembri
2006. aasta méirus (EU) nr 1924/2006 toidu kohta esitatavate toitumis- ja tervisealaste viidete
kohta (3), Euroopa Parlamendi ja néukogu 20. detsembri 2006. aasta miirus (EU) nr 1925/2006
vitamiinide, mineraaltoitainete ja teatud muude ainete toidule lisamise kohta (*) ja Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu 25. oktoobri 2011. aasta mdirus (EL) nr 1169/2011, milles kisitletakse toidu-
alase teabe esitamist tarbijatele (°), muudab vajalikuks ka direktiivi 2009/39/EU péhjaliku libi-
vaatamise. [ME 4]

Direktiiviga 2009/39/EU on kehtestatud eritoiduks ettendhtud toiduainete iildméaratlus ja margis-
tamise iildnduded, sealhulgas ndue, et sellistel toiduainetel peab olema marge nende viidetud toitu-
muslikuks eesmargiks sobivuse kohta.

Direktiivis 2009/39/EU sitestatud iildndudeid koostise ja margistamise kohta on tiiendatud mitmete
toidu eririthmade suhtes kohaldavate liidu muude kui seadusandlike aktidega. Selles osas on komisjoni
direktiivis 2006/141/EU (6) sitestatud ithtlustatud eeskirjad imiku piimasegude ja jitkupiimasegude
kohta, samuti on komisjoni direktiivis 2006/125/EU (7) sitestatud teatavad iihtlustatud eeskirjad
imikutele ja viikelastele ettendhtud teraviljapdhiste toodeldud toitude ja muude imikutoitude suhtes.
Samamoodi on iihtlustatud eeskirjad sitestatud ka komisjoni 26. veebruari 1996. aasta direktiivis
96/8/EU kehakaalu alandamiseks ettendhtud vihendatud energiasisaldusega dieetides kasutatavate
toiduainete kohta, (%) komisjoni 25. mirtsi 1999. aasta direktiivis 1999/21/EU meditsiiniliseks eriots-
tarbeks maeldud dieettoitude kohta (%) ja komisjoni 20. jaanuari 2009. aasta miiruses (EU)
nr 41/2009 gluteenitalumatusega inimestele sobiva toidu koostise ja mirgistamise kohta (19).

Lisaks on ndukogu direktiivis 92/52/EMU (') sitestatud iihtlustatud eeskirjad kolmandatesse
riikidesse eksportimiseks ettendhtud imiku piimasegude ja jatkupiimasegude kohta.

Vastavalt néukogu 18. juuni 1992. aasta resolutsioonile (12) peaks liit aitama kaasa asjakohaste
praktikate rakendamisele rinnapiimaasendajate turustamiseks kolmandates riikides iihenduses
asuvate tootjate poolt. [ME 5]

ELT L 124, 20.5.2009, lk 21.

LT L 183, 12.7.2002, 1k 51
T L 404, 30.12.2006, Ik 9.
T L 404, 30.12.2006, Ik 26.
L 304, 22.11.2011, Ik 18.
L 401, 30.12.2006, 1k 1

L 339, 6.12.2006, lk 16.

L 55, 6.3.1996, Ik 22.

L 91, 7.4.1999, Ik 29.

L 16, 21.1.2009, lk 3.

L 179, 1.7.1992, k 129.
EUT C 172, 8.7.1992, Ik 1.
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(7)  Direktiiviga 2009/39/EU on ette nihtud, et erisitteid kohaldatakse jargmise kahe eritoiduks ette-
nihtud toiduainete moistega holmatud toiduainerithma kohta: toiduained, mis on ette ndhtud
eelkdige sportlastele suurest lihaspingest tingitud energiakao korvamiseks, ja toiduained, mis on
ette nahtud siisivesikute ainevahetushdiretega (diabeediga) inimestele. Toiduainete suhtes, mis on
ette nihtud sportlastele suurest lihaspingest tingitud energiakao korvamiseks, ei olnud erisitete vilja-
to6tamise osas voimalik jouda dnnestunud lahenduseni viga suurte erimeelsuste tottu liikmesriikide ja

sidusrithmade vahel seoses eridigusaktide kehaldamisale—hélmatudtoiduainete—alarithmadearviia

teaduslik—alus: kohaldamisalaga. Sellegipoolest tuleks endiselt kohaldada komisjoni poolt direktii-
viga 2009/39/EU véetud kohustust tunnistada sportlaste toitainevajadusi, mida toetavad Euroopa
Toiduohutusameti (Toiduohutusamet) teaduslikud arvamused aktiivseid inimesi puudutavate
viidete kohta ning toidu teaduskomitee 28. veebruari 2001. aasta aruanne selliste toiduainete
koostise ja kirjelduse kohta, mis on ette nihtud eelkdige sportlastele suurest lihaspingest tingitud
energiakao korvamiseks. Seetdttu peaks komisjon andma hiljemalt 1. juuliks 2015 hinnangu
vajadusele iildised toidualased digusaktid libi vaadata. [ME 6]

(7a) Komisjoni 26. juuni 2008. aasta aruandes siisivesikute ainevahetushdiretega (diabeediga) (?)
inimestele ettenihtud toiduainete kohta jouti jireldusele, et erinduete sitestamiseks nende koostise
kohta puudub teaduslik alus. Seetottu ei ole kiesolev mdirus sobiv digusraamistik selle toiduainete
kategooria jaoks. Komisjoni sonul on olulisem diabeetikute puhul arvestada tarbitud toidu kogust
ja valitud toitumismudelit. Selline jareldus ei ole vastuolus kogu liitu hélmava strateegia koos-
tamisega, mis pdhjalikult tegeleks diabeediga (1. tiiiip ja 2. tiiiip), mida péeb rohkem kui 32
miljonit liidu kodanikku. Laialdaselt leviva iilekaalulisuse ja rahvastiku vananemise tottu eelda-
takse aastaks 2030 selle arvu suurenemist veel 16 % vorra, mistéttu on pohjendatud haigusele
erilise tahelepanu posramine liidu tasandil, sealhulgas teadustéo ja arendustegevuse valdkonnas.
[ME 7]

(8)  Direktiivis 2009/39/EU ndutakse ka toidu kohta, mida driettevdtjad esitlevad madratlusele ,eritoiduks
ettendhtud toiduained” vastavana ja mille kohta ei ole liidu digusaktides kehtestatud erisitteid, enne
selle viimist liidu turule teatamise iildkorda liikmesriigi tasandil, et holbustada liikmesriikide jaoks
selliste toiduainete tGhusat seiret.

(9)  Komisjoni aruandes Euroopa Parlamendile ja ndukogule (*) osutati seoses teatamise korra rakendami-
sega, et voib tekkida raskusi seoses eritoiduks ettendhtud toiduainete mdiste erineva tdlgendamisega,
sest selgus, et mddratlust oli riiklikel asutustel voimalik tdlgendada erinevalt. Seeparast on joutud
jareldusele, et on vaja labi vaadata direktiivi 2009/39/EU kohaldamisala, et tagada liidu digusaktide
tohusam ja iihtlustatum rakendamine.

(10) Eritoiduks ettendhtud toiduaineid kisitlevate igusaktide uuringu aruanne (¥) kinnitas eelnimetatud
teatamise {ildkorra rakendamist kisitlenud komisjoni aruande tulemusi ja sellest selgus, et tinapieval
turustatakse ja margistatakse jarjest rohkem toiduaineid eritoiduks ettendhtud toiduainetena direktiivis
2009/39/EU sitestatud laia madratluse tdttu. Uuringu aruandes rohutati ka, et konealuse direktiiviga
reguleeritud toiduained erinevad liikmesriigiti oluliselt; eri liikmesriikides vdidakse sama toiduainet

() COM(2008)0392. )

(}) Komisjoni aruanne Euroopa Parlamendile ja ndukogule ndukogu direktiivi 89/398/EMU (eritoiduks ettendhtud toidu-
aineid kasitlevate liikmesriikide oigusaktide iihtlustamise kohta) artikli 9 rakendamise kohta, COM (2008)0393,
27.6.2008.

() ,An analysis of the European, social and environmental impact of the policy options for the revision of the Frame-
work Directive on dietetic foods” — uuringu aruanne, Agra CEAS Consulting, 29.4.2009.
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samal ajal turustada eritoiduks ettendhtud toiduainena ja/vdi tavatoiduainena iildelanikkonnale voi
suunatuna elanikkonna teatavatele eririihmadele nagu rasedad, menopausijirgsed naised, eakad,
kasvueas lapsed, noorukid, fuisilise aktiivsuse eri tasemega inimesed ja teised. Selline olukord
kahjustab siseturu toimimist, tekitab diguslikku ebakindlust padevate asutuste, toiduainevaldkonna
ettevotjate ja tarbijate suhtes, samas ei saa vilistada teadlikult valedel alustel turustamist ja konkurentsi
moonutamist.

Selgub, et muud hiljuti vastuvdetud liidu digusaktid on areneva ja uuendusliku toiduaineturuga
rohkem kohandatud kui direktiiv 2009/39/EU. Selles osas on eriti asjakohased ja tihtsad direktiiv
2002/46/EU, méirus (EU) nr 1924/2006 ja midrus (EU) nr 1925/2006. Lisaks reguleeriksid nende
liidu digusaktide sdtted piisavalt direktiiviga 2009/39/EU hdlmatud mitmeid toiduaineriihmi viiksema
halduskoormuse ja suurema selgusega kohaldamisala ja eesmirkide suhtes.

(11a) Seetéttu on vaja regulatiivse keskkonna lihtsustamise kaudu korvaldada tolgenduserinevused ning

(12)

(13)

(14)

iiletada liikmesriikide ja toiduvaldkonna ettevétjate raskused toiduaineid kisitlevate eri digusaktide
seostamisel. Nii oleks voimalik tagada, et samasuguseid tooteid kisitletakse kogu liidus iihtmoodi,
mis looks siseturul samavidrsed voimalused koikide ettevotjate, eelkdige viikeste ja keskmise
suurusega ettevotjate (VKEd) jaoks. [ME 8]

Peale selle niitab kogemus, et teatavad direktiivi 2009/39/EU lisatud voi sellega vastuvdetud eeskirjad
ei ole enam tohusad siseturu toimimise tagamiseks.

Seepdrast tuleks mdiste eritoiduks ettendhtud toiduained” tunnistada kehtetuks ja direktiiv
2009/39/EU tuleks asendada kidesoleva digusaktiga. Kohaldamise lihtsustamiseks ja jdrjepidevuse
tagamiseks koigis litkmesriikides peaks kiesolev digusakt olema mairuse vormis.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta midrusega (EU) nr 178/2002, millega
sitestatakse toidualaste digusnormide ildised pohimdtted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohu-
tusamet ja kehtestatakse toiduohutusega seotud menetlused (), on kehtestatud toiduaineid kisitlevate
liidu odigusaktide jaoks ildised pohimdtted ja modisted, et tagada tervisekaitse inimeste tervise ja
tarbijate iguste kaitse korge tase ning kindlustada samas siseturu tdhus toimimine. Sellega—on
kehtestatudSelles kehtestatakse toiduainete riskianaliiiisi pohimdtted, sitestatakse véimalus votta
ettevaatusprintsiibist lihtuvalt ennetavaid riskihaldusmeetmeid ning mddratakse kindlaks struk-
tuurid ja meetodid Toiduohutusameti tehtavate teaduslike ja tehniliste hinnangute jaoks. Seepirast
tuleb teatavaid kdnealuses maaruses sitestatud moisteid kohaldada ka kaesoleva mairuse kontekstis.
Peale selle peaks kiesoleva médruse eesmargi tdttu toiduohutusametiga konsulteerima kdigis kiisimus-
tes, mis voiksid tdendoliselt mojutada rahvatervist. [ME 9]

(14a) Kui ohustatakse vahetult voi pikas perspektiivis elu voi tervist, kuid puuduvad kindlad teaduslikud

(15)

andmed, tuleks kohaldada ettevaatusprintsiipi, et tagada korge tervisekaitse tase, vittes arvesse
kumulatiivset toksilist méju ning kiesolevas mdidruses nimetatud eriti haavatavate inimrithmade
tundlikkust tervise kiisimustes. [ME 10]

Piiratud arv toiduaineriihmi on teatavate elanikkonnariihmade ainsaks voi osaliseks toiduallikaks;
sellised toiduainerithmad on eluliselt tihtsad teatavate seisundite raviks ja/voi on olulised teatavate
kindlalt médratletud elanikkonna haavatavatele rithmadele ettendhtud piisava toitumise tagamiseks.
Konealused toiduainerithmad hdlmavad imiku piimasegusid ja jitkupiimasegusid, teraviljapdhiseid

() EUT L 31, 1.2.2002, Ik 1.
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toodeldud ja muid imikute ja viikelaste toiduaineid—ning; meditsiiniliseks eriotstarbeks ettenihtud,
gluteenitalumatusega inimestele méeldud ning viikese ja viga viikese kalorsusega dieetideks
kasutavaid toiduaineid. Kogemuspdhiselt on selgunud, et direktiivide 2006/141/EU, 2006/125/EU
ja 1999/21[EU sitted tagavad selliste toiduainete suhtes piisava vaba liikumise, tagades samas rahva-
tervise korge kaitse. Viga vdikese kalorsusega dieediks ettenihtud tooteid komisjoni direktiivis
96/8/EU praegu ei kisitleta, neid tooteid kisitletakse vaid direktiivis 2009/39/EU. On asjakohane,
et kdesolev miidrus suunatakse imiku piimasegude ja jitkupiimasegude, teraviljapdhiste toodeldud
ning imikute ja viikelaste muude toiduaineteja meditsiiniliseks eriotstarbeks ettenihtud, gluteenita-
lumatusega inimestele méeldud ning viikese ja viga viikese kalorsusega dieetideks kasutavate
toiduainete koostise ja teatamise iildnduetele, vdttes arvesse direktiive 2006/141/EU, 2006/125/EU ja
1999/21/EU. [ME 11]

(16) Selleks et tagada diguskindlus, tuleks direktiivides 2006/141/EU, 2006/125/EU—a, 1999/21/EU,
komisjoni miiruses (EU) nr41/2009 ja komisjoni direktiivis 96/8/EU sitestatud moisted iile
kanda kdesolevasse maarusesse. Imiku piimasegude ja jatkupiimasegude, teraviljapdhiste toodeldud
ning muude imikute ja viikelaste toiduainetea; meditsiiniliseks eriotstarbeks ettenihtud, gluteenita-
lumatusega inimestele méeldud ning viikese ja viga viikese kalorsusega dieetideks kasutavate
toiduainete madratlusi tuleb siiski regulaarselt kohandada, arvestades tehnika ja teaduse arengut ning
vajaduse korral asjakohaseid rahvusvahelisi suundumusi. [ME 12]

(16a) Vastavalt Maailma Tervishoiuorganisatsiooni soovitustele tuleks viikese siinnikaaluga imikuid
toita eelkdige emapiimaga. Sellegipoolest on viikese siinnikaaluga voi enneaegsetel imikutel tihti
eritoitumisvajadusi, mida ei ole véimalik rahuldada emapiima voi tavalise imiku piimaseguga.
Nendele imikutele méeldud toit peaks vastama meditsiiniliseks eriotstarbeks ettenihtud toiduaine-
tele kohaldatavatele eeskirjadele, kui see valitakse vilja kéige kohasema piimaseguna, mis votab
arvesse imiku tervislikku seisundit. Viikese siinnikaaluga voi enneaegsetele imikutele méeldud
piimasegu peaks igal juhul vastama direktiivi 2006/141/EU néuetele. [ME 13]

(17) On oluline, et kdesoleva méddrusega holmatud toiduainerithmade tootmiseks kasutatavad koostisained
oleksid asjakohased rahuldamaks nende inimeste toitumisvajadusi, kellele need on ette nahtud, ja et
nende toitumisvdartuse asjakohasus oleks kindlaks tehtud tldtunnustatud teaduslike andmete pdhjal.
Konealust asjakohasust tuleks tdendada olemasolevate teadusandmete siistemaatilise ja séltumatu
libivaatamise kaudu. [ME 14]

(17a) Pestitsiidid, mille jiikide piirnormid on méiratud direktiividega 2006/141/EU ja 2006/125/EU ja
mis ei vasta Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta mdiruses (EU)
nr 1107/2009 (taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta) () sitestatud ohutusnéuetele, tuleks
turult kérvaldada ja neid ei tohiks kdiesoleva miirusega hélmatud toidu tootmises kasutada.
[ME 15]

(17b) Pestitsiidide jdikide piirnormid, mis on kehtestatud asjakohastes liidu oigusaktides, eelkdige
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. veebruari 2005. aasta mdiruses (EU) nr 396/2005 (taimses
ja loomses toidus ja soodas voi nende pinnal esinevate pestitsiidide jidkide piirnormide kohta) (%)
ei tohi piirata kiesolevas midruses ja selle alusel vastu véetud delegeeritud digusaktides sitestatud
erisitete kohaldamist. [ME 16]

(17c) Imikute ja viikelaste tundlikkust arvesse vottes tuleb aga rangelt piirata pestitsiidijiikide hulka
imikute piimasegudes ja jitkupiimasegudes ja teraviljapdhistes toodeldud toiduainetes ning imiku-
tele ja viikelastele ettenihtud toiduainetes. Sellistes toodetes sisalduvate pestitsiidijiikide

() ELT L 309, 24.11.2009, Ik 1.
() ELT L 70, 16.3.2005, Ik 1.
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konkreetsed piirnormid on sitestatud direktiivides 2006/141/EU ja 2006/125/EU. Erilist tihele-
panu tuleks poorata pestitsiididele, mis sisaldavad inimeste tervisele otseselt ohtlikuks liigitatud
aineid. [ME 17]

(17d) Igas toidu tootmisahela etapis peaksid miiruses (EU) nr 178/2002 mairatletud toidukditlemiset-
tevtjad ja toidukditlejad tagama, et kiesoleva midrusega hélmatud toiduained vastaksid nii
iildiste toiduaineid kdsitlevate oOigusaktide kui ka konkreetselt kdesoleva miiruse nouetele.
[ME 18]

(18) Marglstamlst kasnlevad uldnouded on satestatud E&feepa—?&flﬂmeﬂé—)a—ﬁeﬂkegt%—mafm—}@%

J'}maaruses (EL) nr 1169/2011 Uldjuhul tuleks konealuseid noudeld
kohaldada kéesoleva maarusega holmatud toiduaineriihmade suhtes. Kdesoleva madrusega tuleks siiski
ette niha direktiivi-2000{13{E0 mddruse (EL) nr 1169/2011 sitete suhtes vajaduse korral lisanduded

voi erandid, et vastata kdesoleva mairuse erieesmirkidele. [ME 19]

(19) Kiesolevas mddruses tuleks esitada kriteeriumid koostise ja teatamise erinduete kehtestamise kohta
imiku piimasegude, jatkupiimasegude, teraviljapdhiste t66deldud ning muude imikute ja viikelaste
toiduainete—ja meditsiiniliseks eriotstarbeks ettendhtud, gluteenitalumatusega inimestele moeldud
ning viikese ja viga viikese kalorsusega dieetideks kasutavate toiduainete kohta, vottes arvesse
d1rekt11ve 2006/141/EU 2006/125/EU Ja 1999/21/EU Selleks et kehm&dada—k&eselevas—maafuses

%&b&ﬂﬂsega—tuleks EL1 toimimise leplngu artlkh 290 kohaselt delegeerlda o1gusakt1de vastuvotmine
komisjonile. Eriti tdhtis on, et komisjon peaks ettevalmistustoode ajal asjakohaseid konsultatsioone,
sealhulgas ekspertide tasandil. Komisjon peaks delegeeritud digusaktide ettevalmistamise ja koostamise
ajal tagama asjakohaste dokumentide sama- ja digeaegse ning asjakohase edastamise Euroopa Parla-
mendile ja ndukogule. [ME 20]

(19a) Komisjon peaks pirast konsulteerimist Euroopa Toiduohutusametiga tipsustama 12 kuni 36 kuu
vanustele lastele mdeldud piima staatust, mida praegu reguleeritakse erinevate liidu digusaktidega,
nagu mdirus (EU) nr 178/2002, miirus (EU) nr 1924/2006, mdiirus (EU) nr 1925/2006, ja
direktiiv 2009/39/EU, ning esitama hiljemalt 1 aasta jooksul pirast kiesoleva miiruse joustumise
kuupieva Euroopa Parlamendile ja néukogule raporti, milles antakse hinnang sellele, kas on vaja
votta tiiendavaid seadusandlikke meetmeid. Vajaduse korral tuleks raportile lisada digusakti ette-
panek. [ME 21]

(20)  Asjakohane on kehtestada ja ajakohastada-tiidu kdesolevale mddrusele lisatud loctelu vitamiinidest,
mineraalainetest, aminohapetest ja muudest ainetest, mida tohib lisada imiku piimasegudele, jitkupii-
masegudele, teraviljapdhisele toodeldud toidule ja muule imikute ja viikelaste toidule-ning; meditsii-
niliseks eriotstarbeks ettendhtud toiduainetele ning vdiikese ja viga viikese kalorsusega dieetides
kasutatavatele toiduainetele vastavalt teatavatele kidesoleva miirusega kehtestatud kriteeriumidele.
Lisatud loetelu vastuvotmisel tuleb arvestada asjaomaste inimriihmade toitumisisedrasusi nin,
vétta arvesse ja asendada loetelud, mis on sitestatud direktiivides 2006/141/EU ja 2006/125/EU
ning komisjoni 13. oktoobri 2009. aasta miiruses (EU) 953/2009 (eriotstarbeliste toitainete
kohta, mida véib lisada eritoidule) (2), mis ei hélma vedelaid ja tahkeid piimasegusid imikutele

" EHT—H&4—1—7—7—1—9—9—9—1—1&2%—
() ELT L 269, 14.10.2009, Ik 9.
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(21)

(22)

(23)

(25)

()
(

1

)

ja vatkelastele Arvestades et }aefeelu hsa vastuvotmine ee}d-ab—kaeselem—e&epaﬁelais—sate&s&&té

"}tmendatakse véi muudetakse kaesoleva madruse teatavaid
mitteolemuslikke osi, tuleks digus vétta vastu digusakte vastavalt ELi toimimise lepingu artiklile
290 selles osas delegeerida komisjonile. Komisjon peaks viivitamata vastu votma hidu-leetelu lisa
ajakohastamise suhtes kohaldatavad-rakenduséigusaktiddelegeeritud digusaktid, kui see on erakorra-
lisuse tttu hidavajalik nduetekohaselt pohjendatud rahvatervisega seotud juhtudel. [ME 22]

Vastavalt tekkivate ja hiljuti avastatud terviseriskide teaduskomitee 19. jaanuari 2009. aasta nanoteh-
noloogiatoodete riskihindamisele on teave nanotehnoloogiatoodete kohta praegu ebapiisav ning
olemasolevad katsemeetodid ei pruugi olla piisavad, et vastata kdigile toodetud nanomaterjalidega
seotud kiisimustele. SeepérastVottes arvesse nimetatud teaduslikku arvamust ning arvestades nende
haavatavate riihmade erilist tundlikkust, kelle tarbeks kdiesoleva mdirusega hélmatud toiduained
on mdeldud, ei tohiks toodetud nanomaterjale kanda kiesoleva mairusega hélmatud toiduaineriih-
made liidu kiesolevale mddrusele lisatud loetellu enne, kui toiduohutusamet on teinud-hindamisepii-
savate ja asjakohaste katsemeetoditega kinnitanud nende ohutust, toitumisalast kasulikkust ning
sobivust isikutele, kelle jaoks need on mdeldud. [ME 23]

Fohususeja Oigusaktide lihtsustamise ja innovatsiooni toetamise huvides tuleks teha vaheuuring
kiisimuses, kas laiendada hidu kdesolevale mddrusele lisatud loetelu reguleerimisala muude liidu
digusaktidega holmatud toiduaineriihmadega. Otsuse sellise laiendamise kohta peaksid tegema
toiduohutusameti antud hinnangu pohjal Euroopa Parlament ja ndukogu vastavalt seadusandlikule
tavamenetlusele. [ME 24]

On vaja kehtestada erakorraliste meetmete votmise kord olukorras, kui kdesoleva médrusega
hélmatud toiduained on tdsiseks terviseriskiks inimese tervisele. Kdesoleva mairuse rakendamiseks
tihetaoliste tingimuste tagamiseks tuleks komisjonile anda rakendusvolitused. Koénealuseid volitusi
tuleks kasutada vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta mairusele (EL)
nr 182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad ja tildpdhimdtted, mis kasitlevad lilkmesriikide labivii-
dava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (2).
Komisjon peaks viivitamata vastu votma erakorraliste meetmete puhul kohaldatavad rakendusdigu-
saktid, kui see on nduetekohaselt pShjendatud rahvatervisega seotud juhtudel erakorraliselt hidava-

jalik.

Direktiivis 92/52/EMU on sitestatud, et Euroopa Liidust eksporditavad ja reeksporditavad imiku
piimasegud ja jatkupiimasegud peavad vastama liidu Sigusaktidele, vilja arvatud juhul, kui importiv
riik on ndudnud teisiti. See pdhimdte on juba kehtestatud toiduainete suhtes miirusega (EU)
nr 178/2002. Lihtsustamise ja diguskindluse huvides tuleks direktiiv 92/52/EMU seega tunnistada
kehtetuks.

Méiruses (EU) nr 1924/2006 on sitestatud toidu kohta esitatavate toitumis- ja tervisealaste viidete
kasutamise eeskirjad ja tingimused. Neid eeskirju tuleks ildjuhul kohaldada kidesoleva mdirusega
holmatud toiduainerithmade suhtes, vilja arvatud juhul, kui kéesolevas mdairuses voi kdesoleva
maédruse kohaselt vastuvdetud muudes kui seadusandlikes aktides on sitestatud teisiti.

70’)’7“11 ” 1’2

EE
EL

1 g
L 55, 2822011 Ik 13.
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(26) Praegu voib markeid ,gluteenivaba” ja ,vdga madala gluteenisisaldusega” kasutada eriotstarbeks ette-
nahtud toidul ja tavatarblmlseks ettenahtud to1dul eesklrjade alusel mis on satestatud maaruses (EU)
nr 41/ 2009 : olem : d Fastay

marketd tuleks reguleenda uksnes ma&mse—éEU)—M%{%%é—regﬁeemﬁsal-as—)a—kaesoleva
maarusega )a need peaksul vastama selle nouetele Gﬁ—vaja—et—maﬁuse—Seepamst tuleks mddrus

: 412009
kehtetuks tunnis-

tada. [ME 90]

(26a) Miirgistused ,,laktoosivaba” ja ,viga madala laktoosisisaldusega” on praegu liidu tasandil Gigus-
likult reguleerimata. Samas on nimetatud mirgistused olulised laktoositalumatusega inimeste
jaoks. Komisjon peaks seepirast tipsustama nende staatust iildiste toitu kdsitlevate digusaktide
alusel. [ME 25]

(27) Moisteid ,toidukorra toidu asendaja kehakaalu alandamise eesmirgil” ja ,pédevase toidu asendaja
kehakaalu alandamise eesmirgil” kisitatakse praegu eriotstarbelise toiduna ja neid reguleeritakse
direktiiviga 96/8/EU vastuvdetud erieeskirjadega, aga viga viikese kalorsusega dieetideks ettenihtud
toit kuulub ainult direktiivi 2009/39/EU reguleerimisalasse. Uha rohkem iildelanikkonnale ette-
nahtud toiduaineid kannavad turustamisel samasuguseid viiteid, mida esitatakse kehakaalu regulee-
rimisega seotud tervisealaste viidetena.Kuna pidevalt lisandub toiduaineid, mille kohta on esitatud
iildisi vditeid, ja moned kontrollimata dieedid voivad kalduda kérvale digest toitumisest, hindab
toiduohutusamet regulaarselt teaduslikult toidu asendajate kohta esitatud terviseviiteid. Toidu-
ohutusameti hinnangus ei Rdsitleta koostise kriteeriumide ohutust, mille esitab toiduvaldkonna
ettevotja, kes taotleb teatavate tervise kohta kdiivate viidete véi mdrgistamisviiside kasutamist.
Seetdttu on kdesolevas middruses vaja erisitteid viikese ja viga viikese kalorsusega dieetides
kasutatavate toiduainete kohta. Need sitted on kaalu langetada soovivatele inimestele oluliseks
toitumis- ja tervisealase ohutuse tagamise vahendiks. Selleks et korvaldada mis tahes voimalik
segadus kehakaalu reguleerimiseks turustatavate toiduainetega seoses ning diguskindluse ja liidu igus-
aktide iihtsuse huvides, kaitstes samas kdige haavatavamaid riihmi, tuleks selliseid markeid iildela-
nikkonnale ettenihtud toiduainetel reguleerida iiksnes mairusega (EU) nr 1924/2006 ja need peaksid
vastama selle nduetele, vilja arvatud viikese véi viga viikese kalorsusega dieetideks mdeldud toit,
mis peaks vastama kiesoleva miiruse nduetele. On vaja, et miiruse (EU) nr 1924/2006 kohased
tehnilised kohandused, mis holmavad kehakaalu reguleerimisega seotud tervisealaseid viiteid, mida
esitatakse kui ,péevase toidu asendaja kehakaalu alandamise eesmargil” ja ,toidukorra toidu asendaja
kehakaalu alandamise eesmirgil” ning nendega seotud, direktiiviga 96/8/EU reguleeritud kasutustin-
gimusi, oleksid valmis enne kéesoleva mairuse kohaldamist. [ME 26]

(27a) Tarbijate tervise kaitse kdrge taseme tagamiseks tuleks liikmesriikide tasandil kehtestada sobiv
kord, mille alusel teostatakse toodete sanitaar- ja koostisosadealast jirelevalvet nii enne kui ka
parast nende turuleviimist. [ME 27]

(27b) Vastavalt Euroopa Parlamendi ja néukogu 29. aprilli 2004. aasta miirusele (EU) nr 882/2004
(ametlike kontrollide kohta, mida tehakse so6da- ja toidualaste digusnormide ning loomatervis-
hoidu ja loomade heaolu kdsitlevate eeskirjade tditmise kontrollimise tagamiseks) ('), peaksid
liikmesriigid riskipohist lihenemist jdrgides inspekteerima ettevotjaid, et jilgida kiesoleva midruse
ja selle kohaselt vastu voetud delegeeritud digusaktide tditmist. [ME 28]

() ELT L 165, 30.4.2004, Ik 1.
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(28)

(29)

Kuna liikmesriikidel ei ole voimalik kdesoleva maaruse eesmarke piisaval maaral tdita ning seetdttu on
need paremini saavutatavad liidu tasandil, voib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu
artiklis 5 sitestatud subsidiaarsuse pohimdttega. Kooskdlas konealuses artiklis sitestatud proportsio-
naalsuse pohimdttega ei lahe kidesolev mairus kaugemale sellest, mis on vajalik nimetatud eesmarkide
saavutamiseks.

idKomisjon peaks vétma piisavad meetmed, et tagada Gigus-
kindlus kdiesoleva mddiruse joustumise ja rakendamise vahelisel perioodil ning pakkuda toiduvald-
konna ettevdtjadettevitjatele abi ja ajakohast teavet, et nad jouaksid kiesoleva miiruse sitetega
kohaneda, [ME 29]

(29a) Et lihtsustada VKEde juurdepdisu turule, mida mones sektoriks, niiteks imikute ja viikelaste toit

ja meditsiiniliseks otstarbeks ettendhtud toit, niivad valitsevat moned suured ettevotjad, peaks
komisjon tihedas koostéds asjaomaste sidusriihmadega votma delegeeritud digusaktidega vastu
suunised, et aidata ettevitjatel, eriti VKEdel, vastata kdesolevas mdiruses sitestatud néuetele ja
seega tohustada konkurentsivoimet ja innovatsiooni. [ME 30]

(29b) Selleks et lihtsustada nende toiduvaldkonna ettevotjate (eriti VKEde) juurdepidsu turule, kes

soovivad turustada teaduslike ja tehniliste uuenduste tulemusel saadud toiduaineid, peaks komisjon
votma tihedas koostods asjaomaste sidusrithmadega vastu suunised teaduslike ja tehniliste uuen-
duste tulemusel saadud toiduainete ajutiseks turuleviimiseks. [ME 31]

(29¢) Komisjonile tuleks anda volitused anda delegeeritud digusaktidega luba viia ajutiselt turule teaduse

ja tehnika arengu tulemusel saadud toiduaineid, et kasutada dra toéstusharu uurimistulemusi kuni
konkreetset toidukategooriat kisitleva delegeeritud akti muutmiseni. Tarbijate tervise kaitse
huvides voib miiiigiloa anda siiski iiksnes pdrast Toiduohutusametiga konsulteerimist. [ME 91]

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

1.

[ Peatiikk
Sisu ja mdisted
Artikkel 1
Sisu

Kéesoleva mdairusega, mis tdiendab toiduaineid kdsitlevaid liidu digusakte, kehtestatakse koostise ja

teabega seotud nduded jargmiste toiduainerithmade suhtes: [ME 33]

imiku piimasegud ja jatkupiimasegud;

teraviljapShised toodeldud ning muud imikute ja viikelaste toiduained;

meditsiiniliseks eriotstarbeks ettendhtud toiduained, kaasa arvatud madala siinnikaaluga ja enneaeg-
setele imikutele ettendhtud piimasegud; [ME 34]

(ca) gluteenitalumatusega inimeste toiduaine; ja [ME 35]

(cb) viiikese kalorsusega dieetideks ja viga viikese kalorsusega dieetideks ettenihtud toit. [ME 36]
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2. Kiesolevas midruses sitestatakse iiksikasjaliku vitamiinide, mineraalainete ja muude ainete, mida

tohib lisada toitumisalaste erivajaduste korral 15ikes 1 viidatud toitudele, lidu I lisas sditestatud loetelu
koostamise ja ajakohastamise eeskirjad. [ME 37]

2a.  Kiesoleva miirusega kehtestatud nouded on iilimuslikud toiduainete suhtes kohaldavate mis tahes
muude liidu digusaktide vastandlike néuete suhtes. [ME 38]

Artikkel 2

Mbisted

—

Kiesolevas madruses kasutatakse jargmisi mdisteid:

a) mdisted ,toit”, ,jae-” ja ,turuleviimine” on sitestatud mairuse (EU) nr 178/2002 artiklis 2 janing artikli
3 1sikes—8loigetes 7 ja 8; [ME 39]

b) mdisted 5 "a ,mitigipakendis toit” ja ,mdrgistamine” on sitestatud i
artikli6tkes 3mddruse (EL) nr 1169/2011 artikli 2 l6ike 2 punktides e ja j; [ME 40]

¢) mdisted ,toitumisalane viide” ja ,tervisealane viide” on sitestatud mairuse (EU) nr 1924/2006 artikli 2
16ike 2 punktides 4 ja 5;

d) mdiste ,muu aine” on sitestatud mairuse (EU) nr 1925/2006 artikli 2 1dikes 2; ja

(da) méiste ,tehniliselt toodetud nanomaterjal” on sitestatud midruse (EL) nr 1169/2011 artikli 2 loike
2 punktis t. [ME 41]

N

Lisaks kasutatakse jargmisi mdisteid:

a) toiduohutusamet” — Euroopa Toiduohutusamet, mis on asutatud méarusega (EU) nr 178/2002;

b) ,imikud” — alla 12 kuu vanused lapsed;

¢) ,viikelapsed” — iihe- kuni kolmeaastased lapsed;

d) ,imiku piimasegu” — imikute esimestel elukuudel kasutatav ja nende toitumisvajadusi kuni lisatoidu
kasutusele votmiseni ainsa toiduallikana rahuldav toit;

e) ,jatkupiimasegu” — imikutele parast sobiva lisatoidu kasutusele vdtmist ettendhtud toit, mis on
imikute peamiseks vedelikuallikaks jirk-jargult mitmekesisemaks muutuvas toiduvalikus;

f)  ,teraviljapdhised toodeldud toiduained” —

i) toiduained, mis on ettendhtud tervete imikute eritoitumisvajaduste rahuldamiseks vdorutusperioo-
dil, tervete viikelaste lisatoiduks ja/vdi nende tavatoiduga jark-jarguliseks kohanemiseks; ja
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(ha)

(hb)

(he)

(hd)

ii) toiduained, mis kuuluvad jargmisse nelja rithma:

— lihtsad teraviljatoidud, mille valmistamiseks on lisatud voi tuleb lisada piima voi muid sobivaid
vedelikke;

— teraviljatoidud, millele on lisatud suure valgusisaldusega toiduaineid ja mille valmistamiseks on
lisatud voi tuleb lisada vett voi muud valguvaba vedelikku;

— pastatooted, mida tarvitatakse pdrast vees vdi muus sobivas vedelikus keetmist;

— kuivikud ja kiipsised, mida tarvitatakse kas valmiskujul vdi peenestatuna vee, piima vdi muu
sobiva vedeliku lisamisel;

ymuu imikute ja viikelaste toit” — toit, mis on ettendhtud tervete imikute eritoitumisvajaduste
rahuldamiseks voorutusperioodil ja tervete viikelaste lisatoiduks ja/vdi nende tavatoiduga jark-jarguli-
seks kohanemiseks, sealhulgas

i) teraviljapdhised to6deldud toiduained ja

i) viikelastele ettendhtud piim;

~meditsiiniliseks eriotstarbeks ettendhtud toiduained” — eriliselt téodeldud voi erilise koostisega
toiduained, mis on ettendhtud meditsiinilisel jalgimisel olevate patsientide dieetraviks. Need toiduained
on ettendhtud taielikuks vois osaliseks toitumiseks patsientidele, kellel on piiratud, kahjustunud voi
hdirunud tavatoidu voi teatavate selles sisalduvate toitainete voi metaboliitide manustamise, seedimise,
imendumise, metaboliseerimise vdi eritamise vdime voi kellel on muud meditsiiniliselt kindlaks tehtud
toitumisvajadused ja kelle dieetravi ei ole vdimalik tagada iiksnes tavadieedi muutmisega.Meditsiini-
liseks eriotstarbeks ettenihtud toiduained holmavad ka madala siinnikaaluga ja enneaegsetele
imikutele ettenihtud piimasegusid. Need piimasegud peavad samuti vastama direktiivi
2006/141/EU néuetele. [ME 92]

~piimasegu viikese siinnikaaluga ja enneaegsetele imikutele” — toit, mis on spetsiaalselt vilja
tootatud, et rahuldada meditsiiniliselt kindlaks tehtud toitumisvajadusi imikutel, kes on siindinud
enneaegselt voi kelle siinnikaal on viike; [ME 43]

»gluteenitalumatusega inimestele ettenihtud toiduained” — eritoiduks ettendhtud toiduained, mis
on eraldi toodetud, valmistatud véi toodeldud tiitma gluteenitalumatusega inimeste erilisi toitumis-
vajadusi; [ME 44]

»gluteen” — nisus, rukkis, odras, kaeras véi nende ristandites ja derivaatides sisalduv valgufrakt-
sioon, mis on vees ja 0,5 M naatriumkloriidi lahuses lahustumatu; [ME 45]

wviikese kalorsusega dieediks ettenihtud toiduained” ja ,viga viikese kalorsusega dieediks ette-
nihtud toiduained” — erikoostisega toiduained, mis tootja juhendi kohaselt tarvitatuna asendavad
tiielikult pievase toidukoguse.

Viiga viikese kalorsusega dieediks ettenihtud toiduained sisaldavad 400-800 kcal pievas.

Viikese kalorsusega dieediks ettenihtud toiduained sisaldavad 800-1 200 kcal pievas. [ME 46]
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Esimese loigu punkti h tihenduses kuuluvad meditsiiniliseks eriotstarbeks ettenihtud toiduained
iihte jargmisest kolmest kategooriast:

i) toitumise seisukohast tdisvidrtuslikud toidud standardse toitainekoostisega, mis valmistaja
juhiste kohaselt kasutatuna véivad olla neid tarbivate patsientide ainsaks toitumisallikaks;

i) toitumise seisukohast tiisvidrtuslikud toidud, mille koostist on kohandatud vastavalt patsiendi
haigusele, tervisehiirele voi terviseseisundile ja mis valmistaja juhiste kohaselt kasutatuna
voivad olla neid tarbivate patsientide ainsaks toitumisallikaks;

iii) toitumise seisukohast mittetdisvidrtuslikud toidud standardse koostisega véi koostisega, mida
on kohandatud vastavalt patsiendi haigusele, tervisehdirele voi terviseseisundile ja mis ei sobi
ainsaks toitumisallikaks. [ME 47]

I Peatiikk

Turuleviimine
Artikkel 3
Turuleviimine

1. Artikli 1 16ikes 1 nimetatud toiduaineid voib turule viia iiksnes siis, kui need vastavad kiesoleva
mdiruse sitetele ja toiduainete suhtes kohaldatavatele liidu digusaktidele.

2. Liidu turule viimiseks imporditavad artikli 1 loikes 1 osutatud toiduained vastavad liidu toidualaste
oigusnormide asjakohastele nouetele. Liidust kolmandate riikide turule viimiseks eksporditavad ja reeks-
porditavad artikli 1 ldikes 1 osutatud toiduained vastavad liidu toidualaste digusnormide asjakohastele
néuetele, vilja arvatud juhul, kui importiva riigi ilmastikutingimustest voi maastikust tingitud eriolu-
korra tottu on pohjendatud teistsugune koostis voi pakend.

3. Artikli 1 I6ikes 1 nimetatud toiduaineid véib turule viia iiksnes miiiigipakendis.

4.  Liikmesriigid ei tohi péhjustel, mis on seotud toiduainete koostise, valmistamise, esitlemise voi
mirgistusega, piirata v0i keelata kdesolevale middrusele vastavate toiduainete turuleviimist.
[ME 49]

4a.  Selleks et véimaldada artikli 1 Ioikes 1 osutatud ning teaduse ja tehnika arengu tulemusel saadud
toiduaineid kiirelt turule viia, vdib komisjon pdrast toiduohutusametiga konsulteerimist vétta kooskdlas
artikliga 15 vastu delegeeritud Gigusakte, mis lubavad kahe aasta jooksul turule viia artikli 1 loikes 1
osutatud toitu, mille koostis ei vasta kdesolevas mdiruses voi delegeeritud digusaktides sitestatud eeskir-
jadele, mis on véetud vastu kdesoleva mdiiruse kohaselt. [ME 50]
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Artikkel 6

Erakorralised meetmed

1. Kui selgub, et artikli 1 16ikes 1 nimetatud toiduained on tdenioliselt suureks riskiks inimtervisele ja
konealust riski ei saa rahuldavalt maandada asjaomase lilkmesriigi vOi asjaomaste liikmesriikide poolt
vOetavate meetmetega, votab komisjon omal algatusel voi liitkmesriigi ndudel viivitamata mis tahes asjako-
hased vahemeetmed, sealhulgas, olenevalt olukorra tdsidusest, vaatlusaluste toiduainete turuleviimist piiravad
vOi keelavad meetmed. Nimetatud meetmed tuleb votta rakendusaktide kaudu kooskdlas artikli 14 1dikes 2
osutatud kontrollimenetlusega.

2. Nouetekohaselt pdhjendatud hidavajadusel, et piirata vdi véltida tdsist riski inimtervisele, peab
komisjon viivitamata vastu vétma rakendusaktid vastavalt artikli 14 16ikes 3 viidatud korrale.

3. Kui liikkmesriik teatab komisjonile ametlikult erakorraliste meetmete vdtmise vajadusest ja komisjon ei
ole votnud meetmeid vastavalt 15ikele 1, voib asjaomane liikmesriik votta oma territooriumil kehtivad
asjakohased erakorralised vahemeetmed, mis olenevalt olukorra tdsidusest vdivad piirata voi keelata vaatlus-
aluste toiduainete turuleviimist. Ta teatab sellest viivitamata teistele liikkmesriikidele ja komisjonile ning
pohjendab oma otsust. Komisjon vdtab vastu rakendusaktid, mille eesmirk on laiendada, muuta voi tithis-
tada riiklikud erakorralised vahemeetmed. Kdnealused rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli 14
1dikes 2 osutatud kontrollimenetlusega. Liikmesriik voib sdilitada erakorralised riiklikud vahemeetmed kuni
kdesolevas 16ikes nimetatud rakendusaktide vastuvdtmiseni.

Artikkel 6a
Ettevaatuspohiméte
Juhul kui kittesaadavate teaduslike andmete hindamise jirel esineb pohjendatud kahtlusi negatiivse maju
voimalikkuse kohta, kuid see ei ole teaduslikult toestatud, voib votta ajutisi riskijuhtimismeetmeid, mida

on vaja selleks, et tagada korgetasemeline kaitse haavatavatele elanikkonnariihmadele, kellele artikli 1
loikes 1 osutatud toit on méeldud. [ME 53]

Artikkel 6b
Jirelevalve

Liikmesriikide pidevad asutused tagavad asjakohase jirelvalvesiisteemi loomise, mis tagab, et toiduvald-
konna ettevétjad jirgivad kiesolevat mddirust ja asjakohaseid sanitaarndudeid. [ME 54]
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Il Peatiikk
Nouded
1. Jagu
Sissejuhatavad sitted
Artikkel 7
Sissejuhatavad sitted

Artikli 1 16ikes 1 nimetatud toiduained peavad vastama toiduainete suhtes kohaldatavate liidu digusaktide
nduetele.

Artikkel 8

Toiduohutusameti arvamus

Toiduohutusamet esitab kdesoleva méiruse kohaldamise eesmargil teadusliku arvamuse vastavalt maaruse
(EU) nr 178/2002 artiklitele 22 ja 23.

Artikkel S8a
Tavatarbimiseks ettendhtud toit

Tavatarbimiseks ettenihtud toidu margistuses, esitlemisel ja reklaamis on keelatud:

a) toitu kirjeldades viljendi ,.eritoit” kasutamine nii iiksi kui ka koos teiste sonadega;

b) kasutada muid mirgiseid voi esitlust, mis véiks tekitada mulje, et toit kuulub iihte artikli 1 loikes 1
nimetatud toiduaineriihma. [ME 56]

2. Jagu
Uldnduded
Artikkel 9

Koostise ja teabe iildnduded

1. Artikli 1 I6ikes 1 nimetatud toiduainete koostis peab olema selline, et see oleks vastavalt tldiselt
tunnustatud vastastikusel eksperdihinnangul ja séltumatul hinnangul péhinevatele teadusandmetele ja
meditsiinilisele seisukohale asjakohane ettenihtud tarbijaskonna toitumisvajaduste rahuldamiseks ning
neile sobiv. [ME 57]

2. Artikli 1 16ikes 1 nimetatud toiduained ei tohi sisaldada tithtki ainet koguses, mis ohustaks ettendhtud
tarbijaskonna tervist.

3. Artikli 1 15ikes 1 nimetatud toiduainete margistus, esitlus ja reklaam peavad

olema tipsed, selged ja tarbijale kergesti mdistetavad ning ei tohi olla eksitavad. Nad ei tohi omistada
konealustele toiduainetele inimeste haiguste ennetamise, ravi voi viljaravimise omadusi ega vihjata
sellistele omadustele. [ME 58]
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3a. Imiku piimasegude ja jitkupiimasegude miirgistusel ei tohi olla laste pilte ega muid toote kasu-
tamist idealiseerivaid pilte voi teksti. Lubatud on siiski toote hélpsat dratundmist voimaldav ja valmis-
tusmeetodit kirjeldav graafiline esitus. Direktiivi 2006/141/EU muudetakse vastavalt. [ME 59]

4. Kasulikku teavet ja soovitusi artikli31éikes—3—artikli 1 l6ike 1 punktides a, b, ¢ ja ca nimetatud
toiduainerithmade kohta v&ivad-voib levitada iiksnes isikudisikutele, kes on kutsekvalifikatsioonilt medit-
siini-, toitumis- voi farmaatsiaspetsialistid ¥oi-emajatapse-tervisespetsialistid. Tervishoiuspetsialistide poolt
lopptarbqatele levitatav lisateave véib olla ainult teadusliku voi faktilist laadi ega tohi sisaldada
reklaami. [ME 60]

4a.  Ametliku tohusa seire tagamiseks peavad toiduvaldkonna ettevétjad teavitama iga sellise liikkmes-
riigi pddevat asutust, kus nad artikli 1 16ikes 1 nimetatud toiduaineid turule viivad, edastades péidevale
asutusele tootel kasutatava mirgistuse ndidise. [ME 61]

4b.  Artikli 1 loikes 1 nimetatud toiduainete valmistamiseks ettenihtud pollumajandustoodete puhul
piiratakse pestitsiidide kasutamist voimalikult palju, piiramata samas direktiivi 2006/125/EU ja direk-
tiivi 2006/141/EU kohaldamist. [ME 62]

4c.  Artikli 1 16ikes 1 osutatud toitu kisitlevaid erindudeid, millega kehtestatakse teatavate pestitsii-
dide kasutamise piirangud véi millega need pestitsiidid keelustatakse, ajakohastatakse korrapiraselt,
poorates eritihelepanu toimeaineid, taimekaitseaineid voi siinergiste sisaldavatele pestitsiididele, mida
Euroopa Parlamendi ja néukogu 16. detsembri 2008. aasta mdiiruse (EU) nr 1272/2008 (mis kasitleb
ainete ja segude klassifitseerimist, mirgistamist ja pakendamist) (') alusel on klassifitseeritud 1A voi 1B
kategooria mutageenseks, 1A voi 1B kategooria kantserogeenseks, 1A voi 1B kategooria reproduktiiv-
toksiliseks véi endokriinseid hdireid pohjustavaks aineks, millel on inimestele kahjulik méju, voi toimeai-
netele, mis miiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 24 kohaselt on heaks kiidetud asendamist vajavate
ainetena. [ME 63]

3. jagu
Erinduded
Artikkel 10

Koostise ja teabe erinduded

1. Artikli 1 I6ikes 1 nimetatud toiduained peavad vastama artiklites 7 ja 9 sdtestatud koostise ja teabe
nduetele.

2. Vastavalt artiklite 7 ja 9 iildnduetele ja artiklite 10a ja 10b erinéuetele ning vottes arvesse direktiivi
2006/141/EU, direktiivi 2006/125[EU ja direktiivi 1999/21/EU ning samuti teaduse ja tehnika arengut,
eelkdige riskihindamiste tulemusi ja artiklis 6a nimetatud ettevaatuspéhimaotet, antakse komisjonile artikli
15 kohaselt rakendusvolitused votta delegeeritud méérused-oigusaktid vastu hiljemalt... (%) jirgmiste punk-
tide kohta: [ME 64]

a) artikli 1 1oikes 1 nimetatud toiduainete koostise nduete kohta;

b) selliste toiduainete valmistamiseks ettendhtud pdllumajandustoodetes kasutatavate pestitsiidide ja sellistes
toiduainetes esinevate pestitsiidijaakide erinduete kohta;

(") ELT L 353, 31.12.2008, Ik 1.
(%) Kaks aastat parast kdesoleva méddruse joustumise kuupdeva.
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) artikli 1 1dikes 1 nimetatud toiduainete margistuse, esitlemise ja reklaami erindueteseathtlgas—ende

toitumis—ja—tervisealaste—viideteloa—kohta; need nouded sisaldavad seotud erieeskirju, mis juba
kehtivad artikli 1 ldikes 1 osutatud toiduainete kohta;, [ME 66]

ca) nouded teabe kohta, mis tuleb esitada artikli 1 ldikes 1 loetletud toiduainete asjakohaseks kasuta-
miseks moeldud soovitustes. [ME 67]

d) teatamise kord artikli 1 1dikes 1 nimetatud toiduainete turuleviimiseks selleks, et holbustada selliste
toiduainete ametlikku tdhusat seiret, mille pdhjal toiduvaldkonna ettevdtjad peavad teatama selle liik-
mesriigi voi nende likkmesriikide pddevale asutusele, kus toodet turustatakse;

e) imiku piimasegudega seotud reklaami- ja kaubandustavade nduete kohta;
f) imiku ja viikelaste toitmise teabe nduete kohta, et tagada piisav teave asjakohase toitmise kohta; ja

fa) artikli 1 16ikes 1 osutatud toiduainete turujirgse seire ndude kohta, et kontrollida, kas erindudeid on
jargitud. [ME 68]

3. Vastavalt artiklite 7 ja 9 néueteleiildnouetele ja artiklite 10a ja 10b erinduetele ning vittes arvesse
tehnika ja teaduse asjakohast arengut, eelkdige uute riskihindamiste tulemusi ja artiklis 6a osutatud
ettevaatuspéhimaotet, ajakohastab komisjon kdesoleva artikli 15ikes 2 nimetatud delegeeritud médrused-
digusaktid kooskolas artikliga 15. [ME 69]

Kui see on tekkinud terviseriski tottu hddavajalik, siis kohaldatakse artiklis 16 sdtestatud korda vastavalt
kidesolevale 1oikele vastuvdetud delegeeritud digusaktide suhtes.

Artikkel 10a
Gluteenitalumatusega inimeste toiduained
1.  Lisaks artikli 9 néuetele ei sisalda toiduained, mis on méeldud gluteenitalumatusega inimestele ja
on valmistatud iihest voi mitmest koostisosast, mis on saadud nisu, rukki, odra, kaera voi nende ristan-

dite eritootlemisel nende gluteenisisalduse vihendamiseks, l6pptarbijale miiiimisel gluteeni rohkem kui
100 mg/kg.

2. Gluteenitalumatusega inimestele méeldud 1dpptarbijatele miiiidavaid toiduaineid, mille gluteenisi-
saldus:

— i iileta 100 mg/kg, véib mirgistada viitega ,,viga viikese gluteenisisaldusega”;
— ei iileta 20 mg/kg, voib mirgistada viitega ,.gluteenivaba”.
3.  Gluteenitalumatusega inimestele moeldud toiduained vastavad ka jirgmistele kriteeriumidele:

— nad sisaldavad ligikaudu samas koguses vitamiine ja mineraalsoolasid nagu toiduained, mida nad
asendavad;
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— nende valmistamisel on péoratud erilist tihelepanu headele tootmistavadele, et viltida gluteeniga

kokkupuutumist;

— kui kasutatakse sonu ,,viga viikese gluteenisisaldusega” véi ,,gluteenivaba”, peavad need asuma selle
nimetuse liheduses, mille all toiduainet turustatakse. [ME 70]

Artikkel 10b
Kalorivaeseks toitumiseks ja viga kalorivaeseks toitumiseks ettenihtud toit
1.  Kalorivaeseks toitumiseks ja viga kalorivaeseks toitumiseks ettenihtud tooted peavad vastama

kdesoleva mairuse II lisas sitestatud néuetele koostise suhtes.

2. Kdoik kalorivaeseks toitumiseks ja viga kalorivaeseks toitumiseks ettenihtud toodete koostisosad
peavad miiiimisel sisalduma samas pakendis.

3.  Kalorivaeseks toitumiseks ja viga kalorivaeseks toitumiseks ettenihtud tooteid miiiiakse jirgmiste
nimetuste all:

a) viga kalorivaeseks toitumiseks ettendhtud tooted:

»Pievase toidu asendaja viga kalorivaese toitumise eesmirgil”;

b) kalorivaeseks toitumiseks ettenihtud tooted:

,Pievase toidu asendaja kalorivaese toitumise eesmirgil”.

4.  Kalorivaeseks toitumiseks ja viga kalorivaeseks toitumiseks ettenihtud toodete mirgistusel on
lisaks mddruse (EL) nr 1169/2011 IV peatiikis sitestatutele jirgmised kohustuslikud iiksikasjad:

a) energiasisaldus kilodZaulides ja kilokalorites ning valgu-, siisivesikute- ja rasvasisaldus, mis on
esitatud numbritega tarvitamiseks soovitatud valmistoidu koguse kohta;

b) keskmine kogus iga mineraalaine ja vitamiini puhul, mille kohta on II lisa l6ikes 5 sdtestatud
kohustuslikud nouded, esitatuna numbritega tarvitamiseks soovitatud valmistoidu koguse kohta;

c) vajaduse korral valmistamisjuhend ja mdrge selle juhendi jirgimise olulisuse kohta;

d) kui tootja antud juhendi jdrgi kasutatav toode annab pdevase annuse kohta iile 20 g poliioole, peab
tootel olema miirge, et sellel vdib olla lahtistav moju;

e) mirge pdevase vajaliku vedelikuhulga tarbimise tihtsuse kohta;

f) mirge selle kohta, et toode sisaldab kéigi asendamatute toitainete pievase koguse;

g) marge selle kohta, et toodet ei tohiks tarbida ilma arsti soovituseta jirjest iile kolme nidala.

5.  Asjaomaste kalorivaeseks toitumiseks ja viga kalorivaeseks toitumiseks ettenihtud toodete mirgis-
tamises, reklaamis ja esituses ei viidata kaalukaotuse midrale voi hulgale, mis vdib tuleneda nende
toodete kasutamisest. [ME 71]
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Artikkel 10c

VKEde juurdepdiis siseturule
Komisjon votab tihedas koostéos koigi sidusriithmadega ja toiduohutusametiga vastu asjakohased
suunised ja esitab tehnilised juhised, et voimaldada ettevétjatel, eriti VKEdel, tiita kiesolevat midrust

ja aidata neid teadusliku hindamise taotluse koostamisel ja esitamisel. Komisjonil on vastavalt artiklile
15 digus votta vastu delegeeritud digusakte konealuste suuniste vastuvotmiseks. [ME 72]

IV Peatiikk
Hiidu lubatud ainete loetelu
Artikkel 11
Liidu-Lubatud ainete loetelu kehtestamine
1. Vottes arvesse direktiive 2006/141/EU ja 2006/125/EU ning mdidrust (EU) nr 953/2009, on
komisjonil digus votta vastu hiljemalt ... (*) delegeeritud igusakte vastavalt artiklile 15, et lisada I

lisasse loetelu vitamiinidest, mineraalainetest ja muudest ainetest, mida tohib lisada artikli 1 Idikes 1
nimetatud toiduaineriihmadele.

12, Vitamiinid, mineraalained, aminohapped ja muud ained, mida tohib artikli 1 1dikes 1 nimetatud
toiduainetele lisada eeldusel, et need ained vastavad jargmistele tingimustele:

a) iildtunnustatud ja vastastikuse eksperdihinnangu libinud olemasolevate teaduslike tdendite kohaselt
ei ole need tarbijate tervisele ohtlikud; ja

b) nad on inimorganismis omastatavad;

ba) nad sobivad kasutuseks toiduainena, milleks nad on ette nihtud; ja

bb) neil on iildtunnustatud teaduslike tdendite kohaselt toitumisalane véi fiisioloogiline mdju.

2a.  Lbikes 2 nimetatud ainete suhtes, mis on toodetud nanomaterjalid, kohaldatakse jirgmisi lisatin-
gimusi:

a) loike 2 punkti a tingimus on téendatud asjakohaste ja piisavate katsemeetoditega, ning

b) on téendatud nende toiteviirtus ja sobivus isikute jaoks, kellele need on ette nihtud. [ME 87]

(*) Kaks aastat pirast kdesoleva mddruse joustumise kuupdeva.
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Artikkel 11a

Lubatud ainete loetelu ajakohastamine

31.  Léikes2-nimetatudUue aine kandmist hiduloetellul lisasse voib alustada kas komisjoni algatusel voi
pirast taotluse esitamist. Taotlusi vdivad esitada lilkmesriik voi huvitatud isikesapool, kes vdib esindada

mitut huvitatud isikatosapoolt (edaspidi ,taotluse esitaja”). Faothused—tuleb—saata—komisjonile—vastavalt
loikele—4.

la.  Taotluse esitaja esitab taotluse komisjonile vastavalt ldikele 2. Komisjon teatab taotluse kdittesaa-
misest kirjalikult 14 pieva jooksul alates kittesaamisest.

42.  Taotlus sisaldab jargmist:

a) taotleja nimi ja aadress;

b) aine nimetus ja tiksikasjalik kirjeldus;

¢) aine koostis;

d) aine ettendhtud kasutus ja kasutustingimused;

e) siistemaatiline iilevaade-teadusandmeteja—asjakohaste-uuringutekohta—teadusandmetest ja vastastikuse
eksperdihinnangu libinud asjakohastest uuringutest, mille kavandamisel ja libiviimiselteostamisel on
jargitud dldtunnustatud eksperdijuhiseid;

f) teaduslikud toendid aine koguse kohta, mis ei ohusta ettendhtud tarbijat ja selle sobivus ettendhtud
kasutuseks;

) teaduslikud tdendid, mis nditavad, et aine on inimorganismis omastatav ning sel on toitumisalane véi
fiisioloogiline maju;

h) taotluse sisu kokkuvote.

53.  Kui aine on juba lisatud hidu-teetelluI lisasse ja tootmismeetodit voi osakeste suurust muudetakse
oluliselt niiteks nanotehnoloogia abil, siis kas1tatakse konealuste uute meetoditega valmlstatud voi osakeste
muudetud suurusega ainet erineva ainena :

turule—viia. Selle kandmiseks I lisasse on vaja eraldi taotlust.

4.  Kuil lisasse kantud aine ei vasta enam artikli 11 lgigetes 2 ja 2 a sitestatud tingimustele, otsustab
komisjon konealuse aine I lisast vilja jdtta.

5.  Aine kandmine I lisasse hélmab jirgmist teavet:

— aine kirjeldus;

— vajaduse korral kasutustingimuste kirjeldus; ja

— vajaduse korral puhtusekriteeriumide kirjeldus.
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6.  Komisjonil on vastavalt artiklile 15 digus vétta vastu delegeeritud digusakte I lisa ajakohastamis-
eks. Kui see on tekkinud terviseriskide tottu hidavajalik, kohaldatakse vastavalt kdiesolevale ldikele
vastuvoetud delegeeritud digusaktide suhtes artiklis 16 sitestatud korda. [ME 88]
Artikkel 12
Taotlustega seotud konfidentsiaalne teave

1. Artiklis 11 viidatud taotlusega esitatavas teabes voib konfidentsiaalsena kisitleda teavet, mille avalda-
mine voib oluliselt kahjustada taotleja konkurentsivoimet.
2. Konfidentsiaalseks ei peeta tthelgi juhul jirgmist teavet:

i) taotleja nimi ja aadress;

i) aine nimetus ja kirjeldus;

i) pohjendus aine kasutamise kohta konkreetses toiduaines voi selle peal;

iv) aine ohutuse hindamisega seotud asjakohane teave;

v) vajaduse korral taotleja kasutatud analiiiisimeetod(id);

va) aine ohutuse hindamiseks korraldatud loomkatsete tulemusel saadud teaduslikud andmed. [ME 75]

3. Taotlejad peavad selgelt osutama teabele, mille puhul nad soovivad konfidentsiaalset kasitlust. Sellisel
juhul tuleb esitada tdestatav pdhjendus.

4. Pirast taotlejatega konsulteerimist otsustab komisjon, milline teave voib jidda konfidentsiaalseks ning
teatab sellest taotlejatele ja litkmesriikidele.

5. Pdrast komisjoni seisukoha teavitamist on taotlejatel aega kolm niddalat, et votta taotlus tagasi edas-
tatud teabe konfidentsiaalsuse siilitamiseks. Konfidentsiaalsus siilitatakse kuni selle tdhtaja [5puni.

V Peatiikk
Konfidentsiaalsus
Artikkel 13
Libipaistvuse ja konfidentsiaalsuse iildsite
Komisjon, toiduohutusamet ja lilkmesriigid v&tavad—tagavad vastavalt Euroopa Parlamendi ja néukogu
30. mai 2001. aasta mddrusele (EU) nr 1049/2001 diildsuse juurdepddsu kohta Euroopa Parlamendi,
ndukogu ja komisjoni dokumentidele (') dokumentidele véimalikult laia juurdepidsu ning eelkdige

annavad kodanikele teavet ja abi selle kohta, kuidas ja kuhu dokumentidele juurdepiisu taotlused
tuleb esitada. Nad vétavad samuti vajalikud meetmed, et tagada asjakohane konfidentsiaalsus kiesoleva

() ELT L 145, 31.5.2001, Ik 43.
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maédruse alusel saadud teabe suhtes, vilja arvatud sellise teabe suhtes, mis tuleb avalikustada inimeste ja
loomade tervise voi keskkonna kaitsmiseks, kui asjaolud seda nduavad. [ME 76]

VI Peatitkk
Menetlussitted
Artikkel 14
Komitee

1. Komisjoni abistab toiduahela ja loomatervishoiu alaline komitee. Kdnealune komitee on komitee
madruse (EL) nr 182/2011 tdhenduses.

2. Kdesolevale 1dikele viitamisel kohaldatakse médruse (EL) nr 1822011 artiklit 5.

Kui komitee arvamus tuleb saada kirjaliku menetluse kaudu, siis 1opetatakse kdnealune menetlus ilma
tulemuseta juhul, kui arvamuse esitamise tahtaja jooksul otsustab nii komitee eesistuja voi ndutakse seda
komitee litkmete lihthaalteenamusega.

3. Kui on viidatud kidesolevale 15ikele, kohaldatakse mairuse (EL) nr 182/2011 artiklit 8 koostoimes selle
artikliga 5.

Artikkel 15
Delegeerimine

1. Komisjonile antakse digus vdtta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis sitestatud tingimustel.

alusdigusakti-joustuntise evvdi-mis-tahesmuuseadusandjamiiratud dev] Artikli 3
loikes 4a, artikli 10 loigetes 2 ja 3, artiklis 10c, artikli 11 likes 1 ja artikli 11a léikes 6 osutatud digus
votta vastu delegeeritud Gigusakte antakse komisjonile ... (*). Komisjon esitab delegeeritud volituste
kohta aruande hiljemalt itheksa kuud enne viieaastase tihtaja moodumist. Volituste delegeerimist uuen-
datakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi néukogu
esitab selle suhtes vastuviite, tehes seda hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku loppemist. [ME 77]

3. Euroopa Parlament vdi ndukogu voivad artikli-216ikes3ja—artildis 10 3 ldikes 4a, artikli 10 ldigetes
2 ja 3, artiklis 10c, artikli 11 1oikes 1 ja artikli 11a ldikes 6 osutatud velitused-volituse votta vastu
delegeeritud digusakte igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega ldpetatakse otsuses nimetatud volituste
delegeerimine. Otsus joustub jargmisel pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas vdi otsuses
kindlaksmaaratud hilisemal kuupdeval. See ei mdjuta juba joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.
[ME 78]

4. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal teatavaks Euroopa
Parlamendile ja ndukogule.

(*) Kdesoleva midruse joustumise kuupdev.
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5. Kooskdlas artikli 2-18ikega3 artikli 3 loikega 4a, artikli 10 ldigetega 2 ja 3, artikliga 10c, artikli 11
loikega 1 ja artikliga3Oartikli 11a loikega 6 vastu voetud delegeeritud Sigusakt joustub tiksnes juhul, kui
Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole esitanud vastuvditeid kahe kuu jooksul parast kdnealusest digusaktist
Euroopa Parlamendile ja ndukogule teatamist vdi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on mdlemad enne
nimetatud ajavahemiku 16ppemist komisjonile teatanud, et nad ei kavatse vastuvditeid esitada. Kdnealust
ajavahemikku voib Euroopa Parlamendi v6i ndukogu algatusel kahe kuu vérra pikendada. [ME 79]

Artikkel 16
Kiirmenetlus

1. Kdesoleva artikli kohaselt vastuvdetud delegeeritud digusaktid joustuvad viivitamata ja neid kohalda-
takse seni, kuni nende suhtes ei esitata 16ike 2 kohaselt vastuviiteid. Kui 6igusakt tehakse teatavaks Euroopa
Parlamendile ja ndukogule, tuleb ithtlasi pdhjendada kiirmenetluse rakendamist.

2. Nii Euroopa Parlament kui ka ndukogu vdivad delegeeritud digusakti suhtes vastuvditeid esitada artiklis
15 osutatud korras. Sellisel juhul tunnistab komisjon &igusakti viivitamata kehtetuks parast seda, kui
Euroopa Parlament voi ndukogu on vastuviitest teatanud.

VII Peatiikk
Loppsitted
Artikkel 16a
Laktoositalumatusega inimeste toiduained
Komisjon esitab Euroopa Parlamendile ja néukogule hiljemalt ... (*) aruande, millele vajaduse korral on

lisatud seadusandlik ettepanek, et selgitada, milline on mdrgistuste ,laktoosivaba” ja ,viga viikese
laktoosisisaldusega” staatus iildiste toitu kdsitlevate digusaktide kohaselt. [ME 80]

Artikkel 16b
Viiikelastele ettenihtud piim

Komisjon esitab hiljemalt ... (*) pirast konsulteerimist toiduohutusametiga Euroopa Parlamendile ja
noéukogule aruande, milles hinnatakse vajadust erisitete jirele, mis puudutavad viikelastele mdeldud
piima koostist ja mdrgistust. Selles aruandes kisitletakse toitumisvajadusi, tarbimisharjumusi, toitainete
tarbimist ja viikelaste saasteainete ja pestitsiididega kokkupuutumise taset. Aruandes kdsitletakse ka
seda, kas sellistel piimajookidel on rinnapiimast voorutatud laste puhul toitevdirtuselisi eeliseid vorreldes
tavatoiduga. Aruande jirelduste alusel komisjon kas:

a) otsustab, et puudub vajadus erisitete jirele seoses viikelastele ettenihtud piimatoodete koostise ja
mdrgistusega; voi

b) esitab vajaduse korral seadusandliku tavamenetluse kohaselt ja ELi toimimise lepingu artikli 114
kohaselt vastava seadusandliku ettepaneku.

Enne seda, kui komisjon on koostanud esimeses l6igus osutatud aruar_t_de, kohaldatakse viiikelaste_!e
méeldud piimatoodete suhtes asjakohaseid liidu igusakte, nt mddrus (EU) nr 178/2002, mddrus (EU)
nr 1925/2006 ja miirus (EU) nr 1924/2006. [ME 81]

(*) 1 aasta pérast kdiesoleva mdiiruse joustumist.
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Artikkel 17

Kehtetuks tunnistamine

1.  Direktiiv 92/52/EMU ja direktiiv 2009/39/EU tunnistatakse kehtetuks alates ... (). Viiteid kehtetuks
tunnistatud digusaktidele tdlgendatakse viidetena kiesolevale méarusele.

2. Direktiiv 96/8/EU ja miidrus (EU) nr 41/2009 tunnistatakse kehtetuks alates ... (¥).

Artikkel 18
Uleminekumeetmed
Toiduaineid, mis ei vasta kiesolevale mairusele, kuid vastavad direktiividele 2009/39/EU ja 96/8/EU,

midrustele (EU) nr 41/2009 ja (EU) nr 953/2009, ning on mirgistatud varem kui ... (**) vdib edasi turus-
tada kuni varude ammendumise kuupievani.

Artikkel 19
Joustumine

Kédesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
Seda kohaldatakse alates ... (***).

Kdesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav k&ikides litkmesriikides.

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja

(*) Kuu esimesel pdeval kaks aastat parast kdesoleva mairuse joustumise kuupieva.
(**) Kaks aastat pédrast kdesoleva mddruse joustumise kuupdeva.
(**) Kuu esimesel pdeval kaks aastat parast kdesoleva mddruse joustumist.



15.11.2013

Euroopa Liidu Teataja

C 332E[207

Neljapdev, 14. juuni 2012

I lisa

Lubatud ainete loetelu [ME 89]

II lisa

Nouded kalorivaeseks toitumiseks ja viga kalorivaeseks toitumiseks ettenihtud toodete koostisele

Kiiesolevad nouded kehtivad sellistele kalorivaeseks toitumiseks ja viga kalorivaeseks toitumiseks ettenihtud toodetele,
mis on kasutusvalmis, mida turustatakse sellisel kujul voi mis muudetakse kasutusvalmiks tootja juhendi kohaselt.

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

23.

24.

3.1.

3.2

4.

Energia

Viiga kalorivaeseks toitumiseks ettenihtud toodete energiasisaldus ei tohi olla vihem kui 1 680 kJ (400 kcal) ega
iiletada 3 360 kJ (800 kcal) pievase ratsiooni kohta.

Kalorivaeseks toitumiseks ettenihtud toodete energiasisaldus ei tohi olla vihem kui 3 360 kJ (800 kcal) ega
iiletada 5 040 kJ (1200 kcal) pievase ratsiooni kohta.

Valgud

Kalorivaeseks toitumiseks ja viga kalorivaeseks toitumiseks ettenihtud toodete puhul ei tohi valgud anda vihem
kui 25 % ega rohkem kui 50 % toote koguenergiast. Mitte mingil juhul ei tohi nende toodete valgusisaldus
iiletada 125 g.

Punktis 2.1 osutatud valgu keemiline indeks peab vorduma tabelis 2 esitatud URO Toidu- ja Péllumajandus-
organisatsiooni | Maailma Terviseorganisatsiooni (1985) vordlusvalgule. Kui keemiline indeks on vérdlusvalgu
100 %-st madalam, tostetakse vastavalt valgusisalduse alampiiri. Igal juhul peab valgu keemiline indeks olema
vihemalt 80 % vérdlusvalgu omast.

Keemiline indeks - uuritava valgu asendamatute aminohapete ja vordlusvalgu vastavate asendamatute amino-
hapete sisalduste jagamisel saadavatest suhtarvudest viikseim suhtarv.

Ukskéik millisel juhul on aminohapete lisamine lubatud ainult valkude toiteviirtuse parandamiseks ning ainult
selleks vajalikes kogustes.

Rasvad

Rasvast saadav energia ei tohi iiletada 30 % toote kogu energiasisaldusest.

Linoolhapet (gliitseriididena) ei tohi olla alla 4,5 g.

Kiudained

Kalorivaeseks toitumiseks ja viga kalorivaeseks toitumiseks ettenihtud toodete kiudainesisaldus ei tohi olla alla 10 g
ega iiletada 30 g pievase ratsiooni kohta.

5.

Vitamiinid ja mineraalained

Kalorivaeseks toitumiseks ja viga kalorivaeseks toitumiseks ettenihtud tooted peavad andma pdievase ratsiooni kohta
vihemalt 100 % tabelis 1 esitatud viitamiinide ja mineraalainete kogustest.
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Tabel 1
Vitamiin A (ng RE) 700
Vitamiin D (ng) 5
Vitamiin E (mg-TE) 10
Vitamiin C (mg) 45
Tiamiin (mg) 1,1
Riboflaviin (mg) 1,6
Niatsiin (mg-NE) 18
Vitamiin B6 (mg) 1,5
Folaat (1g) 200
Vitamiin B12 (ng) 14
Biotiin (ng) 15
Pantoteenhape (ng) (mg) 3
Kaltsium (mg) 700
Fosfor (mg) 550
Kaalium (mg) 3100
Raud (mg) 16
Tsink (mg) 9,5
Vask (mg) 1,1
Jood (ng) 130
Seleen (ug) 35
Naatrium (mg) 575
Magneesium (mg) 150
Mangaan (mg) 1
Tabel 2
AMINOHAPETE VAJADUS (1)
£/100 g valku
Tsiistiin + metioniin 1,7
Histidiin 1,6
Isoleutsiin 1,3
Leutsiin 1,9
Liisiin 1,6
Feniiiilalaniin + tiirosiin 1,9
Treoniin 0,9
Triiptofaan 0,5
Valiin 13

(') World Health Organisation. Energy and protein requirements. Report of a Joint FAO/WHO/UNU Meeting. Geneva: World Health
Organisation, 1985. (WHO Technical Report Series, 724).

[ME 82]
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