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KOMISSION DIREKTIIVI 96/8/EY,
annettu 26 pidivinid helmikuuta 1996,

laihdutukseen tarkoitetuista vihidenergiaisista elintarvikkeista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuk-
sen,

ottaa huomioon erityisravinnoksi tarkoitettuja elintarvik-
keita eli erityisuokavaliovalmisteita koskevan jisenvaltion
lainsaddinnén lihentimisestd 3 paivana toukokuuta 1989
annetun neuvoston direktiivin 89/398/ETY (') ja erityisesti

sen 4 artiklan,

sekd katsoo, ettd

tassd direktiivissd suunnitellut yhteison toimenpiteet eivit
ylitd sitd, mikd on vilttimitontd niiden tavoitteiden
saavuttamiseksi, josta yhteison tasolla siddetdin jo direktii-
vissi 89/398/ETY,

timin direktiivin soveltamisalaan kuuluvat tuotteet ja/tai
valmisteet ovat erilaisia, ja yleensi ne erotetaan valmis-
teiksi, joiden tarkoituksena on korvata piivin ruokavalio
kokonaan, sekd valmisteiksi joiden tarkoituksena on
korvata paivin ruokavalio osittain,

niaiden valmisteiden koostumuksen on oltava sellainen,
ettd niiden henkilbiden, joille ne on tarkoitettu, valttimat-
tomien ravintoaineiden saanti turvataan kokonaan tai,
tietyissi tapauksissa, merkittivissd méérin,

viime aikoina on kehitetty useita valmisteita korvaamaan
vilipalat ja tarjoamaan tietyn maéran valikoituja valttimat-
témii makro- ja mikroravinteita; niiden valmisteiden
koostumusvaatimukset vahvistetaan myShemmin,

lisaksi timin direktiivin mukaisista valmisteista saatavaa
energiaa on rajoitettava,

tiettyjen koko pdivan ruokavalion korvaamiseen tarkoitet-
tujen valmisteiden energiasisiltd on hyvin pieni; niiti
hyvin vihienergiaisia tuotteita koskevat erityissiinnét
annetaan myohemmin,

tima direktiivi perustuu niistd tuotteista tilla hetkelld
oleviin tietoihin; tieteelliseen ja tekniseen kehitykseen
perustuvan innovaation huomioon ottamiseksi kaikista
muutoksista paitetadn direktiivin 89/398/ETY 13 artik-
lassa saidetylld menettelyll3,

direktiivin 83/398/ETY 4 artiklan 2 kohdan mukaisesti
niiden tuotteiden/valmisteiden valmistukseen kiytetts-
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vistd erityisistd ravitsemuksellisista aineista tullaan anta-
maan sadnnokset erillisessd komission direktiivissa,

lisdaineiden kiyttod koskevien tuotteiden/valmisteiden
valmistuksessa koskevat sdidnnokset tullaan siddtimiin
asiaa koskevissa neuvoston direktiiveissi,

direktiivin 89/398/ETY 7 artiklan mukaisesti timin
direktiivin soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin/valmistei-
siin sovelletaan kuluttajalle myytéaviksi tarkoitettujen elin-
tarvikkeiden merkintéja, esillepanoa ja mainontaa
koskevan jisenvaltioiden lainsddd4dnnon lihentimisestd 18
péivini joulukuuta 1978 annetussa neuvoston direktiivissi
79/112/ETY (%), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
komission direktiivilla 93/102/EY (%), saddettyja yleisid
sddnt6ja; soveltuvin osin tdssd direktiivissi annetaan
niiden yleisten sdintojen lisaykset ja poikkeukset seki
kasitellaan niitd yksityiskohtaisesti,

tamin direktiivin soveltamisalaan kuuluvien valmisteiden
ominaisuudet ja kiyttotarkoitus edellyttivit energiasi-
sallén ja tirkeimpien ravintoaineiden merkintia,

elintarvikealan tiedekomiteaa on kuultu direktiivin
89/398/ETY 4 artiklan mukaisesti sadnnoksistd, joilla
saattaa olla kansanterveyden kannalta merkitysti, ja

tassd direktiivissid siddetyt toimenpiteet ovat pysyvin elin-
tarvikekomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

1. Timi direktiivi on direktiivin 89/398/ETY 4 artik-
lassa tarkoitettu erityisdirektiivi, ja siinid siadetain vihi-
energiaisiin  laihdutusruokavalioihin tarkoitettujen ja
sellaisenaan myytivien erityisruokavalmisteiden koostu-
mus- ja merkintivaatimuksista.

2. Vihienergiaisissa laihdutusruokavalioissa kaytettivit
elintarvikkeet ovat erityisesti kehitettyja elintarvikkeita,
jotka kiytettdessd valmistajan ohjeiden mukaisesti
korvaavat kokonaan tai osittain koko piivittiisen ruokava-
lion. Ne jaetaan kahteen luokkaan:

@ EYVL Nwo L 33, 8.2.1979, s. 1
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a) koko paivan ruokavalion korvaavat valmisteet

b) piivin ruokavalion yhden tai useamman aterian
korvaavat valmisteet.

2 artikla

Jdsenvaltiot varmistavat, ettd 1 artiklassa tarkoitettuja
valmisteita saadaan markkinoida yhteisossa ainoastaan, jos
ne ovat tissi direktivissid saddettyjen sidntdjen mukaiset.

3 artikla

Tamin direktiivin soveltamisalaan kuuluvien elintarvik-
keiden on oltava liitteessd I mairittyjen koostumusvaati-
musten mukaiset.

4 artikla

Kaikkien yksittiisten ainesosien, joista 1 artiklan 2 a
kohdassa tarkoitetut myytéavit tuotteet koostuvat, on oltava
samassa pakkauksessa.

5 artikla

1. Myytivin tuotteen/valmisteen nimen on oltava:

a) edelld 1 artiklan 2 a kohdassa tarkoitetuissa valmisteissa
"Ruokavalionkorvike painonsiitelyyn”

b) edella 1 artiklan b kohdassa tarkoitetuissa valmisteissa

"Ateriankorvike painonsaitelyyn”.

2.  Kyseisissi valmisteissa on oltava direktiivin
79/112/ETY 3 artiklassa saddettyjen merkintojen lisiksi
seuraavat pakolliset merknnit:

a) energiasisilto kilojouleina ja kilokaloreina seka proteii-
ni-, hiilihydraatti- ja rasvasisiltd numeroina ilmaistuna
tiettyd suositeltua nautintavalmista annosta kohti,

b) kunkin kivenniisaineen ja vitamiinin, joiden pakolli-
sista vaatimuksista mairitidn liitteessa I olevassa §
kohdassa, keskiméidriinen miiri numeroina ilmaistuna
tiettyd suositeltua nautintavalmista annosta kohti.
Lisdksi 1 artiklan 2 b kohdassa tarkoitetuista valmis-
teista on ilmoitettava liitteen I taulukossa lueteltuja
vitamiineja ja kivenniisaineita koskevat tiedot prosent-
teina neuvoston direktiivin 90/496/ETY (') liitteessd
madratyistd arvoista,

¢) tarvittaessa  asianmukaiset  valmistusohjeet  seki
maininta kyseisten ohjeiden noudattamisen tirkey-
desta,

d) jos valmistajan ohjeiden mukaisesti kiytetystd tuot-
teesta saa paivittiin polyoleja enemmin kuin 20 gram-
maa, on tuotteessa oltava maininta, ettid elintarvikkeella
saattaa olla laksatiivinen vaikutus,
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€) maininta riittdvidn piivittdisen nesteensaannin tirkey-
desti,

f) edella 1 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettujen valmis-
teiden osalta:

i) maininta siitd, ettd valmisteesta saa riittdvisti
kaikkia paivin aikana tarvittavia vilttimittémii
ravintoaineita,

i) maininta siiti, ettd valmistetta ei saisi kéyttii yli
kolmea viikkoa ilman terveydenhuollon asiantun-
tijan valvontaa,

g) edelld 1 artiklan 2 b kohdassa tarkoitetuissa valmis-
teissa maininta siiti, ettd valmisteet sopivat tarkoitet-
tuun kiyttoon ainoastaan osana vihienergiaista ruoka-
valiota ja ettd muiden d elintarvikkeiden olisi muodos-
tettava tarpeellinen osa tistdi ruokavaliosta.

3. Kyseisten valmisteiden merkinndissi, mainonnassa
ja kaupanpidossa ei saa viitata niiden kiytdsti mahdolli-
sesti aiheutuvaan laihtumisen nopeuteen tai maiiriin,
nélin tunteen vidhenemiseen eikid kylliisyyden tunteen
lisidantymiseen.

6 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudatta-
misen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset
mairiykset voimaan viimeistidn 30 piivini syyskuuta
1997. Niiden on ilmoitettava tisti komissiolle viipymitti.
Naiitd sadadoksid on sovellettava niin, etti:

— timin direktiivin mukaisten tuotteiden/valmisteiden
kauppa sallitaan 1 piivadn lokakuuta 1997 asti

— sellaisten tuotteiden/valmisteiden kauppa, jotka eiviit
ole timin direktiivin mukaisia, kielletddn 31 piivisti
maaliskuuta 1999 lihtien.

Naissa jasenvaltioiden antamissa saddoksissd on viitattava
tihdn direktiiviin tai niitd virallisesti julkaistaessa niihin
on liitettdva viittaus tihan direktiiviin. Jisenvaltioiden on
saadettdvi siitd, miten viittaukset tehdiin.

7 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenenteni
pdivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan yhtei-
sojen virallisessa lebdessd.

8 artikla

Tami direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.

Tehty Brysselissi 26 paivind helmikuuta 1996.

Komission puolesta
Martin BANGEMANN

Komission jdsen
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LIITE I

VAHAENERGIAISEEN RUOKAVALIOON TARKOITETTUJEN ELINTARVIKKEIDEN

KOOSTUMUSVAATIMUKSET

Koostumusvaatimukset koskevat nautintavalmiita valmisteita, joita markkinoidaan sellaisenaan tai
jotka valmistetaan valmistajan ohjeiden mukaisesti.

1.1

1.2

21

22

23

24

3.1

3.2

33

5.1

Energiasisilto

Edelld 1 artiklan 2 a kohdassa tarkoitetun valmisteen piiviannoksen energiasisalion on oltava
vihintdan 3 360 kJ (800 kcal) ja enintidn 5040 kJ (1 200 kcal).

Edelld 1 artiklan 2 b kohdassa tarkoitetun valmisteen energiasisallon on oltava vihintaan 840 kJ
(200 kcal) ja enintddn 1680 kJ (400 kcal) ateriaa kohti.

Proteiini

Edelld 1 artiklan 2 a ja 2 b kohdassa tarkoitettujen valmisteiden sisiltimasti proteiinista on
saatava vihintidn 25 prosenttia ja enintidn 50 prosenttia tuotteen kokonaisenergiasta. Joka
tapauksessa 1 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettujen valmisteiden proteiinin mari saa olla enintiéin

125 grammaa.

Edelld mainituissa proteiinia koskevissa sadnndoksissd tarkoitetaan proteiinia, jonka kemiallinen
indeksi on sama kuin liitteessi II esiteyn FAO/WHO:n (1985) vertailuproteiinin. Jos kemiallinen
indeksi on alle 100 prosenttia vertailuproteiinin kemiallisesta indeksisti, vahimmiisproteiinita-
soja olisi nostettava vastaavasti. Joka tapauksessa proteiinin kemiallisen indeksin on oltava vihin-
tidn 80 prosenttia vertailuproteiinin kemiallisesta indeksista.

Kemiallisella indeksilla tarkoitetaan alinta suhdelukua, joka saadaan, kun mitattavan proteiinin
jokaisen vilttimittdmin aminohapon méaéirad verrataan vertailuproteiinin vastaavan aminohapon

mairaan.

Kaikissa tapauksissa aminohappoja saa lisita ainoastaan proteiinien ravintoarvon parantamiseksi
ja ainoastaan siind mairin, kuin on tarpeen titi tarkoitusta varten.

Rasva

Rasvasta saatavan energian on oltava enintddn 30 prosenttia valmisteen kokonaisenergiasta.

Edells 1 artiklan 2 a kohdassa tarkoitetuissa valmisteissa on oltava linolihappoa (glyserideini)
vihintdan 4,5 grammaa.

Edelld 1 artiklan 2 b kohdassa tarkoitetuissa valmisteissa on oltava linolihappoa (glyserideina)
vdhintd4dn 1 gramma.

Ravintokuitu

Edell4 1 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettujen valmisteiden pdiviannoksen ravintokuitupitoisuuden
on oltava vihintiin 10 grammaa ja enintidn 30 grammaa.

Vitamiinit ja mineraalit
Edelld 1 artiklan 2 a kohdassa tarkoitetuista valmisteista on saatava koko piivittiisessd ruokava-
liossa vdhintaén:

100 prosenttia taulukossa lueteltujen vitamiinien ja mineraalien méarasta.
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5.2 Edelld 1 artiklan 2 b kohdassa tarkoitetuista valmisteista on saatava vihintian 30 prosenttia taulu-
kossa lueteltujen vitamiinien ja mineraalien miiristd ateriaa kohti; kuitenkin niistd tuotteista
saatavan kaliumin miirdn on oltava vihintddn 500 milligrammaa ateriaa kohti.

TAULUKKO
A-vitamiini (ng RE) 700
D-vitamiini (ug) 5
E-vitamiini (mg-TE) 10
C-vitamiini (mg) 45
Tiamiini (mg) 1,1
Riboflaviini (mg) 1,6
Niasiini (mg-NE) 18
Bé6-vitamiini (mg) 1,5
Foolihappo (ng) 200
B12-vitamiini (ug) 14
Biotiini (ng) 15
Pantoteenihappo (mg) 3
Kalsium (mg) 700
Fosfori (mg) 550
Kalium (mg) 3100
Rauta (mg) 16
Sinkki (mg) 9,5
Kupari (mg) 1,1
Jodi (ug) 130
Seleeni (ug) 55
Natrium (mg) 575
Magnesium (mg) 150
Mangaani (mg) 1
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LITE IT

AMINOHAPPOJA KOSKEVAT VAATIMUKSET ()

g/100 g proteiinia
Kysteiini + metioniini 1,7
Histidiini 1,6
Isoleusiini 1,3
Leusiini 1.9
Lysiini 1,6
Fenyylialaniini + tyrosiini 1,9
Treoniini 0,9
Tryptofaani 0,5
Valiini 1,3

(') 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).




