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> B KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2016/127,
annettu 25 piivinid syyskuuta 2015,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 609/2013 tiydentimisesti

didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden koostumusta ja niisti annettavia tietoja

koskevien erityisvaatimusten seki imeviisten ja pikkulasten ravitsemisesta annettavia tietoja
koskevien vaatimusten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(EUVL L 25, 2.2.2016, s. 1)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

virallinen lehti
N:o sivu paivamadra

> M1 Komission delegoitu asetus (EU) 2018/561, annettu 29 pidivind L 94 1 12.4.2018
tammikuuta 2018
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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2016/127,
annettu 25 piivini syyskuuta 2015,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 609/2013
tiydentimisestd Aidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden
koostumusta ja niisti annettavia tietoja koskevien
erityisvaatimusten sekd imeviisten ja pikkulasten ravitsemisesta
annettavia tietoja koskevien vaatimusten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1 artikla

Markkinoille saattaminen

1.  Aidinmaidonkorvikkeita ja vieroitusvalmisteita saa saattaa markki-
noille ainoastaan, jos ne ovat tdmédn asetuksen vaatimusten mukaisia.

2. Ainoastaan didinmaidonkorviketta saa pitdd kaupan tai muutoin
esitelld sopivana tdyttimadn yksinddn normaalien terveiden imevéisten
ravitsemukselliset tarpeet ensimmdisten elinkuukausien aikana siihen
saakka, kunnes otetaan kdytt6on soveltuva tdydentdva ravinto.

2 artikla

Koostumusta koskevat vaatimukset

1. Aidinmaidonkorvikkeiden on oltava liitteessi I vahvistettujen
koostumusta koskevien vaatimusten mukaiset ottaen huomioon véltta-
mittdmien ja ehdollisesti vilttimattomien aminohappojen méérit, jotka
vahvistetaan liitteessd II1.

2. Vieroitusvalmisteiden on oltava liitteessd II vahvistettujen koostu-
musta koskevien vaatimusten mukaiset ottaen huomioon valttamatto-
mien ja ehdollisesti vilttimattomien aminohappojen maéérit, jotka vah-
vistetaan liitteessd III.

3. Liitteissd I ja II vahvistettuja médrid sovelletaan kdyttovalmiisiin
didinmaidonkorvikkeisiin ja vieroitusvalmisteisiin, joita pidetddn kaupan
sellaisenaan tai valmistajan ohjeiden mukaisesti valmistettuna. Téllai-
sessa valmistuksessa ei tarvitse tehdd muuta kuin lisdtd vesi.

3 artikla

Ainesosien soveltuvuus

1.  Aidinmaidonkorvikkeet on valmistettava liitteessd I olevassa 2
kohdassa esitetyistd proteiininldhteistd ja tapauskohtaisesti muista elin-
tarvikkeen ainesosista, joiden soveltuvuus imeviisille syntymaésté ldhtien
on osoitettu yleisesti hyviksytylld tieteelliselld aineistolla.

2. Vieroitusvalmisteet on valmistettava liitteessd II olevassa 2 koh-
dassa esitetyistd proteiininldhteisté ja tapauskohtaisesti muista elintarvik-
keen ainesosista, joiden soveltuvuus yli kuuden kuukauden ikéisille
imevdisille on osoitettu yleisesti hyviksytylld tieteelliselld aineistolla.
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3. Elintarvikealan toimijan on osoitettava 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu
soveltuvuus tarkastelemalla odotettavissa olevista eduista ja turvallisuus-
nikokohdista saatavilla olevia tietoja jarjestelmaillisesti sekéd tarvittaessa
soveltuvin tutkimuksin, jotka tehddén tdllaisten tutkimusten rakenteeseen
ja toteuttamiseen liittyvdd yleisesti hyvaksyttyd asiantuntijaohjeistusta
noudattaen.

4 artikla

Torjunta-aineita koskevat vaatimukset

1. Tatd artiklaa sovellettaessa ’jaamalla’ tarkoitetaan asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa kasvinsuojeluaineessa
kdytetyn kyseisen asetuksen 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tehoaineen
jdaméad, mukaan luettuina kyseisen tehoaineen aineenvaihdunta-, hajoa-
mis- tai reaktiotuotteet.

2. Aidinmaidonkorvikkeet ja vieroitusvalmisteet eivit saa sisdltii ja4-
mid pitoisuuksina, jotka ylittdvdt 0,01 mg/kg tehoainetta.

Namé pitoisuudet on maidritettdva yleisesti hyviksyttyja standardoituja
analyysimenetelmid kdyttien.

3.  Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetddn, liitteessd IV lueteltuihin
tehoaineisiin sovelletaan kyseisessd liitteessd eriteltyjd jadmien enim-
maismaaria.

4. Aidinmaidonkorvikkeita ja vieroitusvalmisteita saa valmistaa ai-
noastaan sellaisista maataloustuotteista, joiden tuotannossa ei ole kiy-
tetty liitteessd V lueteltuja tehoaineita sisdltdvid kasvinsuojeluaineita.

Tarkastusten osalta katsotaan kuitenkin, ettd liitteessd V lueteltuja teho-
aineita sisdltdvid kasvinsuojeluaineita ei ole kdytetty, jos niiden jadmaét
eivit ylitd 0,003 mg/kg:n tasoa.

5. Edelld 2, 3 ja 4 kohdassa tarkoitettuja pitoisuuksia sovelletaan
kayttovalmiisiin didinmaidonkorvikkeisiin ja vieroitusvalmisteisiin, joita
pidetdédn kaupan sellaisenaan tai valmistajan ohjeiden mukaisesti valmis-
tettuna.

5 artikla

Elintarvikkeen nimitys

1. Aidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden, jotka ovat
muita kuin kokonaan lehménmaidon tai vuohenmaidon proteiineista val-
mistettuja didinmaidonkorvikkeita ja vieroitusvalmisteita, nimitys esite-
tadn liitteessd VI olevassa A osassa.

2. Kokonaan lehmédnmaidon tai vuohenmaidon proteiineista valmis-
tettujen didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden nimitys esite-
tadn liitteessd VI olevassa B osassa.
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6 artikla

Elintarviketietoja koskevat erityisvaatimukset

1. Jollei tdssd asetuksessa toisin sdéddetd, didinmaidonkorvikkeiden ja
vieroitusvalmisteiden on oltava asetuksen (EU) N:o 1169/2011 vaa-
timusten mukaisia.

2. Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 9 artiklan 1 kohdassa lueteltujen
pakollisten tietojen liséksi didinmaidonkorvikkeista on annettava seura-
avat pakolliset lisdtiedot:

a) maininta siitd, ettd tuote soveltuu imevéisille syntymaésté ldhtien, kun
niitd ei imeteté;

b) ohjeet asianmukaista valmistusta, varastointia ja hévittdmistd varten
ja varoitus vddrdn valmistustavan ja varastoinnin aiheuttamista ter-
veydellisistd vaaroista;

¢) maininta rintaruokinnan paremmuudesta ja suositus siitd, ettd tuotetta
olisi kdytettdvd ainoastaan sellaisten riippumattomien henkiléiden
ohjeiden mukaan, jotka ovat saaneet lddketieteen, ravitsemusticteen
tai farmasian alan koulutuksen tai jotka ovat muita ditiys- ja lasten-
hoidosta vastuussa olevia ammattihenkilditd. Tdssd kohdassa tarkoi-
tettujen tietojen edelld on oltava ilmaisu “Téarkedd” tai vastaava il-
maisu, ja ne on mainittava myds didinmaidonkorvikkeiden esillepa-
nossa ja mainonnassa.

3. Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 9 artiklan 1 kohdassa lueteltujen
pakollisten tietojen liséksi vieroitusvalmisteista on annettava seuraavat
pakolliset lisdtiedot:

a) maininta siitd, ettd valmiste soveltuu vain yli kuuden kuukauden
ikdisille imevdisille, ettd se muodostaa ainoastaan osan monipuolis-
tuvasta ruokavaliosta, ja ettd sitd ei saa kdyttdd rintamaidon korvik-
keena kuuden ensimmdisen elinkuukauden aikana ja ettd padtdksen
tdydentdvdn ruokinnan aloittamisesta ja kaikista poikkeamista kuu-
den kuukauden ikédrajasta saisi tehdd vain sellaisten riippumattomien
henkildiden ohjeiden mukaan, jotka ovat saaneet lddketieteen, ravit-
semustieteen tai farmasian alan koulutuksen tai jotka ovat muita
ditiys- ja lastenhoidosta vastuussa olevia ammattihenkildité, ja yksit-
tdisen imevdisen kasvu- ja kehittymistarpeiden perusteella;

b) ohjeet asianmukaista valmistusta, varastointia ja hévittdmistd varten
ja varoitus vddrdn valmistustavan ja varastoinnin aiheuttamista ter-
veydellisistd vaaroista.

4. Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 13 artiklan 2 ja 3 kohtaa sovelle-
taan my0s tdmdn artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettuihin pakollisiin
lisdtietoihin.

5. Kaikki didinmaidonkorvikkeita ja vieroitusvalmisteita koskevat pa-
kolliset tiedot on annettava kielelld, jota kuluttajat ymmartévit helposti.

6.  Aidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden merkinnoissa,
esillepanossa ja mainonnassa on annettava tuotteiden asianmukaisesta
kéytostd aiheelliset tiedot siten, ettei rintaruokinnan merkitystd aliarvi-
oida.
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Aidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden merkinngissé, esille-
panossa ja mainonnassa ei saa kdyttdd ilmaisuja “luonnollisen kaltai-

99 99 99 9

nen”, “didinmaidon kaltainen”, ”muunnettu” tai vastaavia ilmaisuja.

Aidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden merkinnit, esillepano
ja mainonta on erityisesti kdytettyjen tekstien, kuvien ja vérien osalta
suunniteltava siten, ettd viltetddn didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitus-
valmisteiden sekaantuminen keskendédn ja annetaan kuluttajille mahdolli-
suus tehdd selvd ero niiden vililla.

7 artikla

Ravintoarvoilmoitusta koskevat erityisvaatimukset

1. Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 30 artiklan 1 kohdassa tarkoitet-
tujen tietojen lisdksi didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden
pakollisen ravintoarvoilmoituksen on sisdllettivd kunkin tuotteessa
esiintyvén, tdmén asetuksen liitteessd I tai liitteessd 1I luetellun kiven-
ndisaineen ja vitamiinin méiérd, lukuun ottamatta molybdeenia.

Aidinmaidonkorvikkeiden pakollisen ravintoarvoilmoituksen on siséllet-
tdvd my0s koliinin, inositolin ja karnitiinin méarét.

Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) N:o 1169/2011 30 artiklan 1 koh-
dassa sdddetddn, didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden pa-
kollinen ravintoarvoilmoitus ei saa siséltdd suolan maarda.

2. Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 30 artiklan 2 kohdan a—e alakoh-
dassa tarkoitettujen tietojen lisdksi didinmaidonkorvikkeiden ja vieroi-
tusvalmisteiden pakollisen ravintoarvoilmoituksen siséltod voidaan tdy-
dentdd yhdelld tai useammalla seuraavista:

a) proteiinien, hiilihydraattien tai rasvojen ainesosien maarét;

b) heraproteiini/kaseiini-suhde;

¢) tdmin asetuksen liitteessd I tai liitteessd II tai asetuksen (EU) N:o
609/2013 liitteessd lueteltujen aineiden médrét, jos jotakin nditd
aineita koskeva maininta ei sisdlly 1 kohdan soveltamisalaan;

d) 3 artiklan mukaisesti tuotteeseen liséttyjen aineiden méarét.

3.  Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) N:o 1169/2011 30 artiklan 3
kohdassa sdddetddn, didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden
pakolliseen ravintoarvoilmoitukseen sisdltyvid tietoja ei saa toistaa pak-
kausmerkinndissa.

4.  Ravintoarvoilmoitus on pakollinen kaikille &didinmaidonkorvik-
keille ja vieroitusvalmisteille pakkauksen tai astian suurimman pinnan
pinta-alan koosta riippumatta.
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5. Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 31-35 artiklaa sovelletaan kaik-
kiin ravintoaineisiin, jotka sisdltyvét didinmaidonkorvikkeiden ja vieroi-
tusvalmisteiden ravintoarvoilmoitukseen.

6. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) N:o 1169/2011 31 artiklan 3
kohdassa, 32 artiklan 2 kohdassa ja 33 artiklan 1 kohdassa sdddetéén,
didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden energiasisiltd ja ra-
vintoaineiden médrdt on ilmaistava 100:aa millilitraa valmistajan ohjei-
den mukaisesti valmistettua kédyttdvalmista elintarviketta kohti. Tarvitta-
essa tiedoissa voidaan lisdksi viitata 100 grammaan myyntivalmista
elintarviketta.

7. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) N:o 1169/2011 32 artiklan 3 ja
4 kohdassa sdddetdén, didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden
energiasiséltod ja ravintoaineiden méérid ei saa ilmaista prosenttiosuuk-
sina kyseisen asetuksen liitteessd XIII esitetyistd saannin vertailuarvois-
ta.

Edelld 6 kohdassa tarkoitetun ilmauksen lisdksi, kun on kyse vieroitus-
valmisteista, timdn asetuksen liitteessd VII lueteltuja vitamiineja ja ki-
venniisaineita koskeva ilmoitus voidaan ilmaista prosenttiosuutena ky-
seisessd liitteessd esitetyistd saannin vertailuarvoista 100:aa millilitraa
valmistajan ohjeiden mukaisesti valmistettua kéyttdvalmista elintarvi-
ketta kohti.

8.  Aidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden ravintoarvoil-
moitukseen siséltyvit tiedot, joita ei ole lueteltu asetuksen (EU) N:o
1169/2011 liitteessd XV, esitetdédn kyseisen liitteen sellaisen niiden kan-
nalta merkityksellisimmén kohdan jdlkeen, johon ne kuuluvat tai jonka
osia ne ovat.

Tiedot, joita ei ole lueteltu asetuksen (EU) N:o 1169/2011 liitteessd XV
ja jotka eivét kuulu mihinkddn kyseisen liitteen kohtaan tai ole niiden
osa, on esitettdvd ravintoarvoilmoituksessa kyseisen liitteen viimeisen
kohdan jilkeen.

8 artikla

Aidinmaidonkorvikkeita koskevat ravitsemus- ja terveysviitteet

Aidinmaidonkorvikkeista ei saa esittiiii ravitsemus- ja terveysviitteiti.

9 artikla

Laktoosiin ja dokosaheksaeenihappoon (DHA) liittyviit maininnat

1.  Mainintaa “ainoastaan laktoosia” voidaan kéyttdd didinmaidonkor-
vikkeista ja vieroitusvalmisteista edellyttden, ettd laktoosi on ainoa hii-
lihydraatti tuotteessa.

2. Mainintaa “laktoositon” voidaan kéyttdd didinmaidonkorvikkeista
ja vieroitusvalmisteista edellyttden, ettd tuotteen laktoosipitoisuus on
enintddn 2,5 mg/100 kJ (10 mg/100 kcal).

Kun mainintaa “laktoositon” kéytetddn sellaisista &didinmaidon-
korvikkeista ja vieroitusvalmisteista, jotka on valmistettu muista proteii-
ninldhteistd kuin soijaproteiini-isolaateista, sithen on liitettdivd maininta
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“ei sovellu imeviisille, joilla on galaktosemia”, jonka on oltava samaa
kirjasinkokoa ja yhtd ndkyvd kuin maininta “laktoositon” ja sijaittava
sen vélittomassd ldheisyydessé.

3. Mainintaa "sisdltdd dokosaheksaeenihappoa (kuten lainsdadédnndssa
edellytetddan kaikkien didinmaidonkorvikkeiden osalta)” tai “sisdltdd
DHA:ta (kuten lainsdddédnndssd edellytetddn kaikkien &didinmaidonkor-
vikkeiden osalta)” saa kéyttdd ainoastaan sellaisista didinmaidonkorvik-
keista, jotka on saatettu markkinoille ennen 22 pdivad helmikuuta 2025.

10 artikla

Aidinmaidonkorvikkeisiin liittyvii myynninedistimis- ja kaupallisia
kaytintoji koskevat vaatimukset

1. Aidinmaidonkorvikkeiden mainonta on rajoitettava lastenhoidon
erikoisjulkaisuihin ja tieteellisiin julkaisuihin.

Jasenvaltiot voivat edelleen rajoittaa tai kieltdd mainonnan. Téllaisessa
mainonnassa saa olla ainoastaan tieteellistd ja tosiasioihin perustuvaa
tietoa. Tietojen perusteella ei saa antaa ymmaértda tai uskoa, ettd pullo-
ruokinta on yhtildinen tai parempi vaihtoehto rintaruokinnalle.

2. Vihittdismyymaéloissd ei saa harjoittaa suoraan kuluttajille suunnat-
tavaa myyntipistemainontaa tai ndytteiden jakamista tai kdyttdd muita
didinmaidonkorvikkeen myynninedistdmiskeinoja, kuten erikoisesittely-
j4, alennuskuponkeja, ilmaisetuja, erikoistarjouksia, tappiolla myymisté
ja kytkykauppaa.

3. Aidinmaidonkorvikkeen valmistajat tai myyjit eivit saa jakaa il-
maiseksi tai myydd alennettuun hintaan yleisolle, raskaana oleville nai-
sille, dideille tai heiddn perheenjdsenilleen tuotteita, ndytteitd tai muita
myynninedistdmislahjoja suoraan tai epésuorasti terveydenhuoltojérjes-
telmén tai terveydenhoitohenkildston kautta.

4. Laitoksille tai jérjestdille lahjoitetut tai alennettuun hintaan myydyt
laitoksessa kaytettdviksi tai sen ulkopuolelle toimitettavaksi tarkoitetut
didinmaidonkorvike-erdt kéytetddn tai annetaan ainoastaan sellaisille
imevdisille, joita on ruokittava didinmaidonkorvikkeella ja ainoastaan
niin pitkddn kuin ndméd imevdiset sitd tarvitsevat.

11 artikla

Imeviiisten ja pikkulasten ravitsemisesta annettavia tietoja koskevat
vaatimukset

1. Jdsenvaltioiden on toteutettava toimenpiteitd varmistaakseen, ettd
perheet ja ne, joiden tydhon kuuluu imeviisten ja pikkulasten ravitse-
mus, saavat objektiivista ja yhdenmukaista tietoa imevéisten ja pikku-
lasten ravitsemisesta tiedon suunnittelun, vélittdmisen, muodon ja levi-
tyksen sekd ndiden valvonnan osalta.

2. Tiedotus- ja valistusaineistossa, joka koskee imeviisten ravitse-
mista ja on tarkoitettu raskaana oleville naisille ja imeviisten ja pikku-
lasten dideille, on kirjallisena tai audiovisuaalisena selkeét tiedot seuraa-
vasta:

a) rintaruokinnan edut ja paremmuus;
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b) &idin ravitsemus, rintaruokintaan valmistautuminen ja rintaruokinnan
jatkaminen;

¢) osittaisen pulloruokinnan aiheuttama mahdollinen haitallinen vaiku-
tus rintaruokintaan;

d) vaikeus peruuttaa pditds olla imettdmatti;

e) didinmaidonkorvikkeen asianmukainen kayttd tarvittaessa.

Jos edelld tarkoitetussa aineistossa on tietoa didinmaidonkorvikkeen
kéytostd, siitd on kdytdvd ilmi kdyton yhteiskunnalliset ja taloudelliset
seuraukset, sopimattomien ruokien tai ruokintamenetelmien terveydelli-
set vaarat ja erityisesti didinmaidonkorvikkeen védrdn kdyton terveys-
vaarat. Aineistossa ei saa olla kuvia, joissa &didinmaidonkorvikkeen
kdytto saatetaan esittdd ihanteellisena.

3. Valmistajien tai myyjien lahjoittamaa tiedotus- tai valistusaineistoa
tai -vilineistdd jaetaan ainoastaan pyynndstd toimivaltaisen kansallisen
viranomaisen kirjallisesti hyvdksyméné tai tarkoitetun viranomaisen tati
tarkoitusta varten antamien ohjeiden mukaisesti. Vilineistdssd tai aineis-
tossa saa olla lahjoittajayhtion nimi tai nimilyhenne, mutta siind ei saa
viitata didinmaidonkorvikkeen erityiseen tavaramerkkiin, ja aineistoa tai
vilineistod saa jakaa ainoastaan terveydenhuoltojérjestelmén kautta.

12 artikla

IImoitus

1. Kun &didinmaidonkorvike saatetaan markkinoille, elintarvikealan
toimijan on ilmoitettava kunkin sellaisen jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa tuote saatetaan markkinoille, pakkausmerkinnoissa
olevista tiedoista ldhettdmailld sille mallin tuotteen pakkausmerkinndistd
ja kaikista muista tiedoista, joita toimivaltainen viranomainen voi koh-
tuudella pyytdd vahvistamaan tdmén asetuksen noudattamisen.

2. Kun proteiinihydrolysaateista valmistettu vieroitusvalmiste tai
muita aineita kuin liitteessd I lueteltuja aineita sisdltdva vieroitusval-
miste saatetaan markkinoille, elintarvikealan toimijan on ilmoitettava
kunkin sellaisen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa tuote
saatetaan markkinoille, pakkausmerkinndissd olevista tiedoista ldhetta-
mélld sille mallin tuotteen pakkausmerkinnéistd ja kaikista muista tie-
doista, joita toimivaltainen viranomainen voi kohtuudella pyytdd vahvis-
tamaan tdmédn asetuksen noudattamisen, jollei jasenvaltio vapauta elin-
tarvikealan toimijaa tdstd velvoitteesta sellaisen kansallisen jirjestelmén
nojalla, joka takaa kyseisen tuotteen tehokkaan virallisen valvonnan.

13 artikla
Direktiivi 2006/141/EY

Kumotaan asetuksen (EU) N:o 609/2013 20 artiklan 4 kohdan mukai-
sesti direktiivi 2006/141/EY 22 péivistd helmikuuta 2020. Direktiivid
2006/141/EY sovelletaan kuitenkin 21 pdivddn helmikuuta 2021 proteii-
nihydrolysaateista valmistettujen didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitus-
valmisteiden osalta.
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Muissa sdddoksissd olevia viittauksia direktiiviin 2006/141/EY pidetdén
viittauksina tdhén asetukseen ensimmdisessd kohdassa esitetyn jérjeste-
lyn mukaisesti.

14 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

Tama asetus tulee voimaan 20. péivini sen jilkeen, kun se on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 22 pdivistd helmikuuta 2020, lukuun ottamatta proteii-
nihydrolysaateista valmistettuja didinmaidonkorvikkeita ja vieroitusval-
misteita, joihin sitd sovelletaan 22 pidivdstd helmikuuta 2021.

Sovellettaessa asetuksen (EU) N:o 609/2013 21 artiklan 1 kohdan toista
alakohtaa pidetddn proteiinihydrolysaateista valmistettujen didinmaidon-
korvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden tapauksessa tdmdn artiklan toi-
sessa kohdassa tarkoitettua myohdisempédd pdivad soveltamispédivina.

Tédméd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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LITE 1

2 ARTIKLAN 1 KOHDASSA TARKOITETUT KOOSTUMUSTA

1.

2.1

2.2

KOSKEVAT VAATIMUKSET

ENERGIA
Vihintdan Enintéén
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
PROTEIINIT

(Proteiinisisdltd = typen maird x 6,25)

Lehménmaidon tai vuohenmaidon proteiineista valmistetut didinmaidon-
korvikkeet

Vihintdan Enintdén
0,43 g/100 kJ 0,6 /100 kJ
(1,8 /100 kcal) (2,5 g/100 kcal)

Yhdenmukaisen energiasisallon vuoksi on lehmadnmaidon tai vuohenmai-
don proteiineista valmistetussa didinmaidonkorvikkeessa kunkin vélttimat-
toman ja ehdollisesti valttimattdméan aminohapon kéytettdvissd olevan
madrdn oltava vahintddn yhtd suuri kuin sen maira on liitteessd III ole-
vassa A jaksossa esitetyssd vertailuproteiinissa. Laskutoimituksissa voi-
daan kuitenkin metioniinin ja kysteiinin médrdt laskea yhteen, jos metio-
niinin ja kysteiinin suhde on korkeintaan 2, ja fenyylialaniinin ja tyrosiinin
madrdt voidaan laskea yhteen, jos tyrosiinin ja fenyylialaniinin suhde on
korkeintaan 2. Metioniinin ja kysteiinin suhde ja tyrosiinin ja fenyyliala-
niinin suhde voi olla suurempi kuin 2 silld edellytykselld, ettd kyseisen
tuotteen soveltuvuus imeviisille osoitetaan 3 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

L-karnitiinipitoisuuden on oltava vihintddn 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100
kcal).

Aidinmaidonkorvike, joka on valmistettu soijaproteiini-isolaateista sellai-
senaan tai sekoitettuna lehmadnmaidon tai vuohenmaidon proteiineihin

Vihintddn Enintddn
0,54 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Ainoastaan soijasta saatuja proteiini-isolaatteja saa kdyttdd tdmén didinmai-
donkorvikkeen valmistukseen.

Yhdenmukaisen energiasisdllon vuoksi on soijaproteiini-isolaateista sellai-
senaan tai sekoitettuna lehmédnmaidon tai vuohenmaidon proteiineihin val-
mistetussa didinmaidonkorvikkeessa kunkin valttimdttomén ja ehdollisesti
viélttdiméattoman aminohapon kéytettdvissd olevan méérdn oltava vihintddn
yhtd suuri kuin sen méérd on liitteessd III olevassa A jaksossa esitetyssd
vertailuproteiinissa. Laskutoimituksissa voidaan kuitenkin metioniinin ja
kysteiinin méarat laskea yhteen, jos metioniinin ja kysteiinin suhde on
korkeintaan 2, ja fenyylialaniinin ja tyrosiinin mééréit voidaan laskea yh-
teen, jos tyrosiinin ja fenyylialaniinin suhde on korkeintaan 2. Metioniinin
ja kysteiinin suhde ja tyrosiinin ja fenyylialaniinin suhde voi olla suurempi
kuin 2 silld edellytykselld, ettd kyseisen tuotteen soveltuvuus imeviisille
osoitetaan 3 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

L-karnitiinipitoisuuden on oltava viahintddan 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100
kcal).
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23

2.4

Proteiinihydrolysaateista valmistetut didinmaidonkorvikkeet

Vihintdan Enintddn
0,44 ¢/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
Proteiininldhde

Demineralisoitu makea heraproteiini, joka on saatu lehmédnmaidosta, kun
siitd on saostettu kaseiinit entsymaattisesti kymosiinilla, ja jonka koostu-
mus on seuraava:

a) 63 prosenttia kaseiini-glykomakropeptideja sisdltimatontd heraproteii-
ni-isolaattia, jossa proteiinipitoisuus on véhintddn 95 prosenttia kuiva-
aineesta, proteiinien denaturaatio on alle 70 prosenttia ja tuhkapitoisuus
on enintddn 3 prosenttia; ja

b) 37 prosenttia makeaa heraproteiinikonsentraattia, jossa proteiinipitoi-
suus on védhintdén 87 prosenttia kuiva-aineesta, proteiinien denaturaatio
on alle 70 prosenttia ja tuhkapitoisuus on enintdén 3,5 prosenttia.

Proteiinin kasittely

Kaksivaiheinen hydrolyysiprosessi, jossa kahden hydrolyysivaiheen vélissa
kéytetadn trypsiinivalmistetta ldmpokésittelyvaiheessa (3—10 minuuttia
80—100 celsiusasteessa).

Vilttamattomat ja ehdollisesti valttdmattomat aminohapot ja L-karnitiini

Yhdenmukaisen energiasisdllon vuoksi on proteiinihydrolysaateista val-
mistetussa didinmaidonkorvikkeessa kunkin valttimdttomén ja ehdollisesti
vélttamattoman aminohapon kaytettavissd olevan madran oltava vahintddn
yhtd suuri kuin sen maéird on liitteessd III olevassa B jaksossa esitetyssd
vertailuproteiinissa. Laskutoimituksissa voidaan kuitenkin metioniinin ja
kysteiinin méarat laskea yhteen, jos metioniinin ja kysteiinin suhde on
korkeintaan 2, ja fenyylialaniinin ja tyrosiinin méérét voidaan laskea yh-
teen, jos tyrosiinin ja fenyylialaniinin suhde on korkeintaan 2. Metioniinin
ja kysteiinin suhde ja tyrosiinin ja fenyylialaniinin suhde voi olla suurempi
kuin 2 silld edellytykselld, ettd kyseisen tuotteen soveltuvuus imeviisille
osoitetaan 3 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

L-karnitiinipitoisuuden on oltava viahintddan 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100
kcal).

Aminohappoja saa kaikissa tapauksissa lisdtd &didinmaidonkorvikkeisiin
ainoastaan siind tarkoituksessa, ettd parannetaan proteiinien ravitsemuksel-
lista arvoa ja vain tdhdn tarkoitukseen tarvittavissa suhteissa.

TAURIINI

Jos didinmaidonkorvikkeeseen lisétddn tauriinia, sen maérd ei saa ylittdd
arvoa 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

KOLIINI
Vihintdan Enintéén
6,0 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(25 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
RASVAT
Vihintddn Enintdédn
1,1 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,4 2/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)
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5.1

5.2

53

5.4

5.5

5.6

5.7

Seuraavien aineiden kéyttd on kiellettava:

— seesaminsiemendljy,

— puuvillansiemendljy.

Trans-rasvahappopitoisuus saa olla enintdén 3 prosenttia kokonaisrasvapi-

toisuudesta.

Erukahappopitoisuus saa olla enintddn 1 prosenttia kokonaisrasvapitoisuu-

desta.
Linolihappo
Vihintddn Enintdén
120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ
(500 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)
Alfalinoleenihappo
Vihintdan Enintdan
12 mg/100 kJ 24 mg/100 kJ
(50 mg/100 kcal) (100 mg/100 kcal)
Dokosaheksaeenihappo

Vihintdan

Enintdén

4,8 mg/100 kJ

12 mg/100 kJ

(20 mg/100 kcal)

(50 mg/100 kcal)

Muita pitkdketjuisia (20 ja 22 hiiliatomia) monityydyttyméattomid rasva-
happoja saa lisdtd. Siind tapauksessa niiden pitoisuus saa olla enintddn 2
prosenttia n-6-monityydyttymattomia rasvahappoja kokonaisrasvapitoisuu-
desta (1 % arakidonihappoa kokonaisrasvahappopitoisuudesta (20:4 n-6)).

Eikosapentaeenihappopitoisuus (20:5 n-3) ei saa olla suurempi kuin doko-
saheksaeenihappopitoisuus (22:6 n-3).

FOSFOLIPIDIT

Fosfolipidien méaara didinmaidonkorvikkeissa saa olla enintddn 2 g/l.

INOSITOLI

Vihintdan

Enintéén

0,96 mg/100 kJ

9,6 mg/100 kJ

(4 mg/100 kcal)

(40 mg/100 kcal)

HIILIHYDRAATIT
Vihintddn Enintddn
2,2 ¢/100 kJ 3,3 g/100 kJ

(9 g/100 kcal)

(14 g/100 kcal)
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8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

Ainoastaan seuraavia hiilihydraatteja voidaan kayttda:
— laktoosi,

— maltoosi,

— sakkaroosi,

— glukoosi,

— glukoosisiirappi tai kuivattu glukoosisiirappi,

— maltodekstriinit,

— esikypsytetty tirkkelys (luontaisesti gluteenitonta),
— hyyteldity tirkkelys (luontaisesti gluteenitonta).

Laktoosi

Vihintdan Enintéédn

1,1 g/100 kJ —
(4,5 g/100 kcal) —

Naita vahimmaisméérid ei sovelleta didinmaidonkorvikkeeseen,

— jossa soijaproteiini-isolaatit muodostavat yli 50 prosenttia proteiinin
kokonaisméarasta, tai

— jossa on maininta “’laktoositon” 9 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Sakkaroosi

Sakkaroosia saa lisdtd vain proteiinihydrolysaateista valmistettuihin &didin-
maidonkorvikkeisiin. Jos sakkaroosia lisdtdan, sen pitoisuus saa olla enin-
tddn 20 prosenttia hiilihydraattien kokonaisméaarasta.

Glukoosi

Glukoosia saa lisdtd vain proteiinihydrolysaateista valmistettuihin didin-
maidonkorvikkeisiin. Jos glukoosia lisétddn, sen pitoisuus saa olla enintdén
0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

Glukoosisiirappi tai kuivattu glukoosisiirappi

Glukoosisiirappia tai kuivattua glukoosisiirappia saa lisdtd lehmanmaidon
tai vuohenmaidon proteiineista valmistettuihin &didinmaidonkorvikkeisiin
tai soijaproteiini-isolaateista (sellaisenaan tai sekoitettuna lehmanmaidon tai
vuohenmaidon proteiineihin) valmistettuihin didinmaidonkorvikkeisiin ai-
noastaan, jos sen dekstroosiekvivalentti ei ole yli 32. Jos glukoosisiirappia
tai kuivattua glukoosisiirappia lisdtdédn néihin tuotteisiin, glukoosisiirapista
tai kuivatusta glukoosisiirapista johtuva glukoosipitoisuus saa olla enintdan
0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Edelld 8.4 kohdassa vahvistettuja glukoosin enimmadismédrid sovelletaan,
jos glukoosisiirappi tai kuivattu glukoosisiirappi lisdtddn proteiinihydroly-

saateista valmistettuun didinmaidonkorvikkeeseen.

Esikypsytetty tarkkelys ja/tai hyyteloity tarkkelys

Vihintddn Enintéédn

— 2 g/100 ml, ja 30 % hiilihydraatin
kokonaismadrésta

FRUKTO-OLIGOSAKKARIDIT JA GALAKTO-OLIGOSAKKARIDIT

Frukto-oligosakkarideja ja galakto-oligosakkarideja saa lisdtd didinmaidon-
korvikkeisiin. Niiden pitoisuus ei kuitenkaan saa ylittdd seuraavaa arvoa:
0,8 g/100 ml yhdistelméana, jossa on 90 prosenttia oligogalaktosyylilaktoo-
sia ja 10 prosenttia molekyylipainoltaan suurta oligofruktosyylisakkaroo-
sia.
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10.
10.1

10.2

Muita yhdistelmid ja frukto-oligosakkaridien ja galakto-oligosakkaridien
enimmiismadrid saa kayttdd edellyttden, ettd niiden soveltuvuus imevéi-
sille on osoitettu 3 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

KIVENNAISAINEET

Lehméanmaidon tai vuohenmaidon proteiineista tai proteiinihydrolysaateista
valmistettu didinmaidonkorvike

100 kJ:a kohti 100 kcal:a kohti
Vihintddn Enintén Vihintdan Enintéén

Natrium (mg) 6 14,3 25 60
Kalium (mg) 19,1 38,2 80 160
Kloridi (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalsium (mg) 12 33,5 50 140
Fosfori (mg) (") 6 21,5 25 90
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Rauta (mg) 0,07 0,31 0,3 1,3
Sinkki (mg) 0,12 0,24 0,5 1
Kupari (pg) 14,3 24 60 100
Jodi (ng) 3,6 6,9 15 29
Seleeni (pg) 0,72 2 3 8,6
Mangaani (pg) 0,24 24 1 100
Molybdeeni (pg) — 33 — 14
Fluoridi (pg) — 24 — 100

(') Fosforin kokonaismadra.

Kalsiumin ja kéytettdvissd olevan fosforin suhde ei saa olla pienempi kuin
1 eikd suurempi kuin 2. Kéytettivissd olevan fosforin médriksi lasketaan
80 prosenttia fosforin kokonaisméardstd lehmédnmaidon proteiineista, vuo-
henmaidon proteiineista tai proteiinihydrolysaateista valmistettujen didin-
maidonkorvikkeiden osalta.

Aidinmaidonkorvike, joka on valmistettu soijaproteiini-isolaateista sellai-
senaan tai sekoitettuna lehmidnmaidon tai vuohenmaidon proteiineihin

Kaikkia 10.1 kohdan vaatimuksia on sovellettava lukuun ottamatta rauta-,
fosfori- ja sinkkimaiérid, jotka ovat seuraavat:

100 kJ:a kohti 100 kcal:a kohti
Vihintddn Enintddn Vihintddn Enintddn
Rauta (mg) 0,11 0,48 0,45 2
Fosfori (mg) (') 7,2 24 30 100
Sinkki (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(") Fosforin kokonaisméara.

Kalsiumin ja kéytettdvissd olevan fosforin suhde ei saa olla pienempi kuin
1 eikd suurempi kuin 2. Kéytettdvissd olevan fosforin méaaréksi lasketaan
70 prosenttia fosforin kokonaismaiérdstd soijaproteiini-isolaateista valmis-
tettujen didinmaidonkorvikkeiden osalta.
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11.

12.

VITAMIINIT

100 kJ:a kohti 100 kcal:a kohti

Vihintdaan Enintdén Vihintdin Enintddn

A-vitamiini (pg-RE) (1) 16,7 27,2 70 114
D-vitamiini (pg) 0,48 0,72 2 3
Tiamiini (pg) 9,6 72 40 300
Riboflaviini (ug) 14,3 95,6 60 400
Niasiini (mg) (?) 0,1 0,36 0.4 1,5
Pantoteenihappo (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Bg-vitamiini (pg) 4,8 41,8 20 175
Biotiini (pg) 0,24 1,8 1 7,5
Folaatti (ug-DFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6
B;-vitamiini (pg) 0,02 0,12 0,1 0,5
C-vitamiini (mg) 0,96 7,2 4 30
K-vitamiini (pg) 0,24 6 1 25
E-vitamiini (mg alfato- 0,14 1,2 0,6 5
koferolia) (+)

(") Valmiina A-vitamiinina; RE = kaikki trans-retinoliksi laskettuna.

(¥ Valmiina niasiinina.

(®) Ravinnon kautta saatava folaattiekvivalentti: 1 pg DFE = 1 ug elintarvikkeesta
saatavaa folaattia = 0,6 pg foolihappoa didinmaidonkorvikkeesta.
(*) Perustuu RRR-alfatokoferolin E-vitamiiniaktiivisuuteen.

NUKLEOTIDIT

Seuraavia nukleotidejd saa liséta:

Enintdén (')

(mg/100 kJ)

(mg/100 kcal)

Sytidiini-5’-monofosfaatti 0,60 2,50
Uridiini-5"-monofosfaatti 0,42 1,75
Adenosiini-5’-monofosfaatti 0,36 1,50
Guanosiini-5’-monofosfaatti 0,12 0,50
Inosiini-5’-monofosfaatti 0,24 1,00

(') Nukleotidien kokonaispitoisuus saa olla enintdan 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).




02016R0127 — FI — 02.05.2018 — 001.001 — 16

2 ARTIKLAN 2 KOHDASSA TARKOITETUT KOOSTUMUSTA
KOSKEVAT VAATIMUKSET

1.

2.1

22

2.3

ENERGIA

Vihintdan

Enintéén

250 kJ/100 ml

293 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml)

(70 kcal/100 ml)

PROTEIINIT

(Proteiinisisdltd = typen maird x 6,25)

Lehménmaidon tai vuohenmaidon proteiineista valmistetut vieroitusval-

misteet

Vihintdan

Enintéédn

0,38 g/100 kJ

0,6 g/100 kJ

(1,6 g/100 kcal)

(2,5 g/100 kcal)

Yhdenmukaisen energiasisallon vuoksi on lehmadnmaidon tai vuohenmai-
don proteiineista valmistetussa vieroitusvalmisteessa kunkin valttimatts-
mén ja ehdollisesti valttimattomén aminohapon kéytettdvissd olevan maa-
rdn oltava vihintddn yhtd suuri kuin sen mééré on liitteessd III olevassa A
jaksossa esitetyssd vertailuproteiinissa. Laskutoimituksissa voidaan kuiten-
kin metioniinin ja kysteiinin méérit ja fenyylialaniinin ja tyrosiinin méaéréit
laskea yhteen.

Vieroitusvalmisteet, jotka on valmistettu soijaproteiini-isolaateista joko sel-
laisenaan tai sekoitettuna lehmédnmaidon tai vuohenmaidon proteiineihin

Vihintdan

Enintéédn

0,54 /100 kJ

0,67 g/100 kJ

(2,25 g/100 kcal)

(2,8 g/100 kcal)

Ainoastaan soijasta saatuja proteiini-isolaatteja saa kdyttdd tdmén vieroi-
tusvalmisteen valmistukseen.

Yhdenmukaisen energiasisdllon vuoksi on soijaproteiini-isolaateista sellai-
senaan tai sekoitettuna lehméanmaidon tai vuohenmaidon proteiineihin val-
mistetussa vieroitusvalmisteessa kunkin vélttamattoman ja ehdollisesti
vélttamattoman aminohapon kéytettavissd olevan mairan oltava vahintddn
yhtd suuri kuin sen maérd on liitteessd 11l olevassa A jaksossa esitetyssd
vertailuproteiinissa. Laskutoimituksissa voidaan kuitenkin metioniinin ja
kysteiinin mairdt ja fenyylialaniinin ja tyrosiinin médrdt laskea yhteen.

Proteiinihydrolysaateista valmistetut vieroitusvalmisteet

Vihintddn

Enintddn

0,44 /100 kJ

0,67 g/100 kJ

(1,86 /100 kcal)

(2,8 g/100 kcal)
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2.4

4.1

4.2

43

4.4

Proteiininlahde

Demineralisoitu makea heraproteiini, joka on saatu lehmédnmaidosta, kun
siitd on saostettu kaseiinit entsymaattisesti kymosiinilla, ja jonka koostu-
mus on seuraava:

a) 63 prosenttia kaseiini-glykomakropeptidejd sisdltaméatontd heraproteii-
ni-isolaattia, jossa proteiinipitoisuus on véhintddn 95 prosenttia kuiva-
aineesta, proteiinien denaturaatio on alle 70 prosenttia ja tuhkapitoisuus
on enintddn 3 prosenttia; ja

b) 37 prosenttia makeaa heraproteiinikonsentraattia, jossa proteiinipitoi-
suus on vihintddn 87 prosenttia kuiva-aineesta, proteiinien denaturaatio
on alle 70 prosenttia ja tuhkapitoisuus on enintdén 3,5 prosenttia.

Proteiinin kisittely

Kaksivaiheinen hydrolyysiprosessi, jossa kahden hydrolyysivaiheen vilissé
kéytetadn trypsiinivalmistetta ldmpokésittelyvaiheessa (3—10 minuuttia
80—100 celsiusasteessa).

Vilttamattomat ja ehdollisesti vélttdimattomat aminohapot

Yhdenmukaisen energiasisdllon vuoksi on proteiinihydrolysaateista val-
mistetussa vieroitusvalmisteessa kunkin valttiméattoméan ja ehdollisesti
vélttamattoman aminohapon kéytettavissd olevan maaran oltava vahintddn
yhtd suuri kuin sen méadra on liitteessd Il olevassa B jaksossa esitetyssd
vertailuproteiinissa. Laskutoimituksissa voidaan kuitenkin metioniinin ja
kysteiinin mairdt ja fenyylialaniinin ja tyrosiinin médrdt laskea yhteen.

Aminohappoja saa kaikissa tapauksissa lisdtd vieroitusvalmisteisiin ainoas-
taan siind tarkoituksessa, ettd parannetaan proteiinien ravitsemuksellista
arvoa ja vain tdhan tarkoitukseen tarvittavissa suhteissa.

TAURIINI

Jos vieroitusvalmisteeseen lisdtdén tauriinia, sen maara ei saa ylittdd arvoa
2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

RASVAT
Vihintdan Enintéén
1,1 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,4 g/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

Seuraavien aineiden kdyttd on kiellettdva:

— seesaminsiemendljy,

— puuvillansiemendljy.

Trans-rasvahappopitoisuus saa olla enintdén 3 prosenttia kokonaisrasvapi-
toisuudesta.

Erukahappopitoisuus saa olla enintdén 1 prosenttia kokonaisrasvapitoisuu-
desta.

Linolihappo
Vihintdan Enintddn
120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ
(500 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)
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4.5

4.6

4.7

6.1

6.2

6.3

Alfalinoleenihappo

Vihintddn

Enintddn

12 mg/100 kJ

24 mg/100 kJ

(50 mg/100 kcal)

(100 mg/100 kcal)

Dokosaheksaeenihappo

Vihintdan

Enintéédn

4.8 mg/100 kJ

12 mg/100 kJ

(20 mg/100 kcal)

(50 mg/100 kcal)

Muita pitkdketjuisia (20 ja 22 hiiliatomia) monityydyttyméattomid rasva-
happoja saa lisdtd. Siind tapauksessa niiden pitoisuus saa olla enintddn 2
prosenttia n-6-monityydyttyméattomia rasvahappoja kokonaisrasvapitoisuu-
desta (1 % arakidonihappoa kokonaisrasvahappopitoisuudesta (20:4 n-6).

Eikosapentaeenihappopitoisuus (20:5 n-3) ei saa olla suurempi kuin doko-
saheksaeenihappopitoisuus (22:6 n-3).

FOSFOLIPIDIT

Fosfolipidien médrd vieroitusvalmisteissa saa olla enintdén 2 g/l.

HIILIHYDRAATIT
Vihintdan Enintéédn
2,2 g/100 kJ 3,3 /100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

Gluteenia siséltdvien ainesosien kdyttd on kiellettdva.

Laktoosi

Vihintddn

Enintéddn

1,1 g/100 kJ

(4,5 g/100 kcal)

Naita vahimmaisméérid ei sovelleta vieroitusvalmisteeseen,

— jossa soijaproteiini-isolaatit muodostavat yli 50 prosenttia proteiinin

kokonaisméarasta, tai

— jossa on maininta “laktoositon” 9 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Sakkaroosi, fruktoosi, hunaja

Vihintddn

Enintddn

erikseen tai yhteensd: 20 % hii-
lihydraatin kokonaisméérasta

Hunaja on kisiteltava niin, ettd Clostridium botulinum -itiot tuhoutuvat.
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6.4

6.5

Glukoosi

Glukoosia saa lisdtd vain proteiinihydrolysaateista valmistettuihin vieroi-
tusvalmisteisiin. Jos glukoosia lisdtddn, sen pitoisuus saa olla enintddn
0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

Glukoosisiirappi tai kuivattu glukoosisiirappi

Glukoosisiirappia tai kuivattua glukoosisiirappia saa lisdtd lehmdnmaidon
tai vuohenmaidon proteiineista valmistettuihin vieroitusvalmisteisiin tai
soijaproteiini-isolaateista (sellaisenaan tai sekoitettuna lehménmaidon tai
vuohenmaidon proteiineihin) valmistettuihin vieroitusvalmisteisiin ainoas-
taan, jos sen dekstroosiekvivalentti ei ole yli 32. Jos glukoosisiirappia tai
kuivattua glukoosisiirappia lisdtdén nédihin valmisteisiin, glukoosisiirapista
tai kuivatusta glukoosisiirapista johtuva glukoosipitoisuus saa olla enintdin
0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Edelld 6.4 kohdassa vahvistettuja glukoosin enimmaiismaéria sovelletaan,
jos glukoosisiirappi tai kuivattu glukoosisiirappi lisatdan proteiinihydroly-
saateista valmistettuun vieroitusvalmisteeseen.

FRUKTO-OLIGOSAKKARIDIT JA GALAKTO-OLIGOSAKKARIDIT

Frukto-oligosakkarideja ja galakto-oligosakkarideja saa lisdtd vieroitusval-
misteisiin. Niiden pitoisuus ei kuitenkaan saa ylittdd seuraavaa arvoa:
0,8 g/100 ml yhdistelménd, jossa on 90 prosenttia oligogalaktosyylilaktoo-
sia ja 10 prosenttia molekyylipainoltaan suurta oligofruktosyylisakkaroo-
sia.

Muita yhdistelmid ja frukto-oligosakkaridien ja galakto-oligosakkaridien
enimmdiismédria saa kayttdda edellyttden, ettd niiden soveltuvuus imevii-
sille on osoitettu 3 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

KIVENNAISAINEET

Lehménmaidon tai vuohenmaidon proteiineista tai proteiinihydrolysaateista
valmistettu vieroitusvalmiste

100 kJ:a kohti 100 kcal:a kohti
Vihintdan Enintdén Vihintdan Enintdén

Natrium (mg) 6 14,3 25 60
Kalium (mg) 19,1 38,2 80 160
Kloridi (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalsium (mg) 12 33,5 50 140
Fosfori (mg) (") 6 21,5 25 90
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Rauta (mg) 0,14 0,48 0,6 2
Sinkki (mg) 0,12 0,24 0,5 1
Kupari (pg) 14,3 24 60 100
Jodi (ng) 3,6 6,9 15 29
Seleeni (pg) 0,72 2 3 8,6
Mangaani (ug) 0,24 24 1 100
Molybdeeni (ug) — 33 — 14
Fluoridi (pg) — 24 — 100

(") Fosforin kokonaisméara.
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8.2

Kalsiumin ja kéytettdvissd olevan fosforin suhde ei saa olla pienempi kuin
1 eikd suurempi kuin 2. Kéaytettdvissd olevan fosforin médriksi lasketaan
80 prosenttia fosforin kokonaismédristd lehmédnmaidon proteiineista, vuo-
henmaidon proteiineista tai proteiinihydrolysaateista valmistettujen vieroi-
tusvalmisteiden osalta.

Vieroitusvalmisteet, jotka on valmistettu soijaproteiini-isolaateista joko sel-
laisenaan tai sekoitettuna lehmidnmaidon tai vuohenmaidon proteiineihin

Kaikkia 8.1 kohdan vaatimuksia on sovellettava lukuun ottamatta rauta-,
fosfori- ja sinkkimdarid, jotka ovat seuraavat:

100 kJ:a kohti 100 kcal:a kohti
Vihintddn Enintéén Vihintddn Enintdén
Rauta (mg) 0,22 0,6 0,9 2,5
Fosfori (mg) (") 7,2 24 30 100
Sinkki (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(") Fosforin kokonaisméaira.

Kalsiumin ja kéytettdvissd olevan fosforin suhde ei saa olla pienempi kuin
1 eikd suurempi kuin 2. Kéytettdvissd olevan fosforin méardksi lasketaan
70 prosenttia fosforin kokonaismédrésta soijaproteiini-isolaateista valmis-
tettujen vieroitusvalmisteiden osalta.

VITAMIINIT

100 klJ:a kohti 100 kcal:a kohti

Vihintdan Enintén Vihintddn Enintddn

A-vitamiini (pg-RE) () 16,7 27,2 70 114
D-vitamiini (pg) 0,48 0,72 2 3
Tiamiini (pg) 9,6 72 40 300
Riboflaviini (pg) 14,3 95,6 60 400
Niasiini (mg) (%) 0,1 0,36 0,4 1,5
Pantoteenihappo (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Bg-vitamiini (pg) 4,8 41,8 20 175
Biotiini (pg) 0,24 1,8 1 7,5
Folaatti (ug-DFE) (3) 3,6 11,4 15 47,6
B,-vitamiini (pg) 0,02 0,12 0,1 0,5
C-vitamiini (mg) 0,96 7,2 4 30
K-vitamiini (pg) 0,24 6 1 25
E-vitamiini (mg alfato- 0,14 1,2 0,6 5
koferolia) (*)

(") Valmiina A-vitamiinina; RE = kaikki trans-retinoliksi laskettuna.

(?) Valmiina niasiinina.

(®) Ravinnon kautta saatava folaattiekvivalentti: 1 pg DFE = 1 pg elintarvikkeesta
saatavaa folaattia = 0,6 pg foolihappoa didinmaidonkorvikkeesta.

(*) Perustuu RRR-alfatokoferolin E-vitamiiniaktiivisuuteen.
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10.

NUKLEOTIDIT

Seuraavia nukleotidejd saa liséta:

Enintéidn (')

(mg/100 kJ) (mg/100 kcal)
Sytidiini-5’-monofosfaatti 0,60 2,50
Uridiini-5’-monofosfaatti 0,42 1,75
Adenosiini-5’-monofosfaatti 0,36 1,50
Guanosiini-5’-monofosfaatti 0,12 0,50
Inosiini-5’-monofosfaatti 0,24 1,00

(') Nukleotidien kokonaispitoisuus saa olla enintéén 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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LITE 11

VALTTAMATTOMAT JA EHDOLLISESTI VALTTAMATTOMAT
AMINOHAPOT RINTAMAIDOSSA

Liitteissd I ja II olevaa 2 kohtaa sovellettaessa rintamaitoa kdytetdén vertailupro-
teiinina, kuten timén liitteen A ja B jaksossa esitetdén.

A. Aidinmaidonkorvikkeet ja vieroitusvalmisteet, jotka on valmistettu lehmin-
maidon tai vuohenmaidon proteiineista, ja didinmaidonkorvikkeet ja vieroi-
tusvalmisteet, jotka on valmistettu soijaproteiini-isolaateista joko sellaisenaan
tai sekoitettuna lehménmaidon tai vuohenmaidon proteiineihin

Liitteissd I ja II olevaa 2.1 ja 2.2 kohtaa sovellettaessa rintamaidon viltti-
mattomét ja ehdollisesti vilttdméttdmat aminohapot, ilmoitettuna milligram-
moina 100 kJ:a ja 100 kcal:a kohti, ovat seuraavat:

100 kJ:a kohti (') 100 kcal:a kohti
Kysteiini 9 38
Histidiini 10 40
Isoleusiini 22 90
Leusiini 40 166
Lysiini 27 113
Metioniini 5 23
Fenyylialaniini 20 83
Treoniini 18 77
Tryptofaani 8 32
Tyrosiini 18 76
Valiini 21 88

() 1 kJ = 0,239 keal.

B. Proteiinihydrolysaateista valmistetut didinmaidonkorvikkeet ja vieroitusval-
misteet

Liitteisséd I ja II olevaa 2.3 kohtaa sovellettaessa rintamaidon valttimattomat
ja ehdollisesti vilttamattdomat aminohapot, ilmoitettuna milligrammoina 100
kJ:a ja 100 kcal:a kohti, ovat seuraavat:

100 kJ:a kohti (1) 100 kcal:a kohti
Arginiini 16 69
Kysteiini 6 24
Histidiini 11 45
Isoleusiini 17 72
Leusiini 37 156
Lysiini 29 122
Metioniini 7 29
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100 kJ:a kohti (')

100 kcal:a kohti

Fenyylialaniini 15 62
Treoniini 19 80
Tryptofaani 7 30
Tyrosiini 14 59
Valiini 19 80

() 1 kJ = 0,239 keal.
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LITE IV

4 ARTIKLAN 3 KOHDASSA TARKOITETUT TEHOAINEET

Aineen kemiallinen nimi

Jddgmien enimméismaard
(mg/kg)

Kadusafossi

0,006

Demetoni-S-metyyli/demetoni-S-metyylisulfoni/oksi-
demetonimetyyli (erikseen tai yhteensd, laskettuina
demetoni-S-metyyliksi)

0,006

Etoprofossi

0,008

Fiproniili (fiproniili ja fiproniili-desulfinyyli yh-
teensd laskettuina fiproniiliksi)

0,004

Propinebi/propyleenitiourea (propinebi ja propylee-
nitiourea yhteensa)

0,006
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LIITE V

4 ARTIKLAN 4 KOHDASSA TARKOITETUT TEHOAINEET

Aineen kemiallinen nimi (jadmén maéérite)

Aladriini ja dieldriini laskettuina dieldriiniksi

Disulfotoni (disulfotoni, disulfotonin sulfoksidi ja disulfotonin sulfoni yhteensa
laskettuina disulfotoniksi)

Endriini

Fensulfotioni (fensulfotioni, sen happianalogi ja ndiden sulfonit yhteensé lasket-
tuina fensulfotioniksi)

Fentina laskettuna trifenyylitinan kationiksi

Haloksifoppi (haloksifoppi, sen suolat ja esterit yhteensd, konjugaatit mukaan
luettuina, laskettuina haloksifopiksi)

Heptakloori ja trans-heptaklooriepoksidi laskettuina heptaklooriksi
Heksaklooribentseeni

Nitrofeeni

Ometoaatti

Terbufossi (terbufossi, sen sulfoksidi ja sulfoni yhteensé laskettuina terbufossiksi)
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LIITE VI

5 ARTIKLASSA TARKOITETUT NIMITYKSET

A OSA

5 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut nimitykset

Aidinmaidonkorvikkeen ja vieroitusvalmisteen, joka on muu kuin kokonaan leh-
ménmaidon tai vuohenmaidon proteiineista valmistettu didinmaidonkorvike ja
vieroitusvalmiste, nimitys on

— bulgariaksi: "Xpanu 3a xbpmauera” ja “IIpexoauu xpaHu”,

— espanjaksi: "Preparado para lactantes” ja “Preparado de continuacion”,

— tSekiksi: “Pocateni kojenecka vyziva” ja “PokraCovaci kojeneckd vyziva”,
— tanskaksi: "Modermalkserstatning” ja “Tilskudsblandning”,

— saksaksi: ”Sduglingsanfangsnahrung” ja “Folgenahrung”,

— viroksi: “Imiku piimasegu” ja “Jitkupiimasegu”,

— kreikaksi: “Tlapackedaopo  ywoo  Ppépn” ja “Tlapackedoopo dedTEpNg
Bpepung nAkiog”,

— englanniksi: ”Infant formula” ja “Follow-on formula”,

— ranskaksi: ”Préparation pour nourrissons” ja “Préparation de suite”,

— kroaatiksi: “Pocetna hrana za dojencad” ja “Prijelazna hrana za dojencad”,
— italiaksi: "Formula per lattanti” ja "Formula di proseguimento”,

— latviaksi: ”Maisfjums zidainiem” ja “Papildu &dinasanas maisijums
zidainiem”,

— liettuaksi: ”Pradinio maitinimo kuidikiy miSiniai” ja “Tolesnio maitinimo
kadikiy mi$iniai”,

— unkariksi: ”Anyatej-helyettesit6 tapszer” ja ”Anyatej-kiegészité tapszer”,
— maltaksi: ”Formula tat-trabi” ja ”Formula tal-prosegwiment”,
— hollanniksi: ”Volledige zuigelingenvoeding” ja “Opvolgzuigelingenvoeding”,

— puolaksi: “Preparat do poczatkowego zywienia niemowlat” ja “Preparat do
dalszego zywienia niemowlat”,

— portugaliksi: ”Foérmula para lactentes” ja "Formula de transigdo”,

— romaniaksi: "Formuld de inceput” ja ”Formuld de continuare”,

— slovakiksi: ”Pociato¢na dojcenska vyziva” ja ”Nasledna dojcenska vyziva”,
— sloveeniksi: ”Zacetna formula za dojencke” ja ”Nadaljevalna formula”,

— suomeksi: “Aidinmaidonkorvike” ja “Vieroitusvalmiste”,

— ruotsiksi: "Modersmjolkserséttning” ja “Tillskottsnaring”.
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B OSA
5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut nimitykset

Kokonaan lehmédnmaidon tai vuohenmaidon proteiineista valmistetun didinmai-
donkorvikkeen ja vieroitusvalmisteen nimitys on

— bulgariaksi: "Mueka 3a kppmavera” ja “Tlpexomnu mieka”,
— espanjaksi: ”"Leche para lactentes” ja ”Leche de continuacion”,

— tSekiksi: “Pocate¢ni mlééna kojenecka vyziva” ja “Pokracovaci mlééna koje-
neckd vyziva”,

— tanskaksi: "Modermelkserstatning udelukkende baseret pd melk” ja “Tils-
kudsblandning udelukkende baseret pd melk”,

— saksaksi: ”Sduglingsmilchnahrung” ja ”Folgemilch”,

— viroksi: ”Piimal pdhinev imiku piimasegu” ja “Piimal pdhinev jatkupiimase-
»

gu,
— kreikaksi: "T'dha yio Bpépn” ja "T'dha devtepng Ppepiknic niwkiog”,
— englanniksi: “Infant milk” ja ”Follow-on milk”,
— ranskaksi: ”Lait pour nourrissons” ja “Lait de suite”,

— kroaatiksi: ”PoCetna mlije¢na hrana za dojencad” ja “Prijelazna mlijecna
hrana za dojencad”,

— fitaliaksi: ”Latte per lattanti” ja “Latte di proseguimento”,

— latviaksi: ”Piena maisijums zidaipiem” ja “Papildu &dinasanas piena
maisijums zidainiem”,

— liettuaksi: ”Pradinio maitinimo kudikiy pieno mi$iniai” ja “Tolesnio maiti-
nimo kuadikiy pieno miSiniai”,

— unkariksi: ”Tejalapt anyatej-helyettesitd tidpszer” ja “Tejalapt anyatej-kiegés-
Zitd tapszer”,

— maltaksi: “Halib tat-trabi” ja “Halib tal-prosegwiment”,

— hollanniksi: ”Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk” tai ”Zuigelin-
genmelk” ja ”Opvolgmelk”,

— puolaksi: "Mleko poczatkowe” ja "Mleko nastepne”,
— portugaliksi: “Leite para lactentes” ja “Leite de transi¢do”,
— romaniaksi: “Lapte de inceput” ja “Lapte de continuare”,

— slovakiksi: ”Pociato¢na dojéenska mlie¢na vyziva” ja ”Nasledna dojcenska
mlie¢na vyziva”,

— sloveeniksi: ”Zacetno mleko za dojencke” ja ”Nadaljevalno mleko”,

— suomeksi: ”"Maitopohjainen didinmaidonkorvike” ja “Maitopohjainen vieroi-
tusvalmiste”,

— ruotsiksi: ”Modersmjolksersdttning uteslutande baserad pa mjolk” ja Tills-
kottsnéring uteslutande baserad pa mjolk”.
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7 ARTIKLAN

7

LITE VIl

KOHDASSA TARKOITETUT SAANNIN

VERTAILUARVOT

Ravintoaine

Saannin vertailuarvo

A-vitamiini (ng) 400
D-vitamiini (ng) 7
E-vitamiini (mg TE) 5
K-vitamiini (ng) 12
C-vitamiini (mg) 45
Tiamiini (mg) 0,5
Riboflaviini (mg) 0,7
Niasiini (mg) 7
Bg-vitamiini (mg) 0,7
Folaatti (ng) 125
B,-vitamiini (ng) 0,8
Pantoteenihappo (mg) 3
Biotiini (ng) 10
Kalsium (mg) 550
Fosfori (mg) 550
Kalium (mg) 1000
Natrium (mg) 400
Kloridi (mg) 500
Rauta (mg) 8
Sinkki (mg) 5
Jodi (ng) 80
Seleeni (ng) 20
Kupari (mg) 0,5
Magnesium (mg) 80
Mangaani (mg) 1,2




