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DIREKTIIVIT

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2009/39/EY,

annettu 6 pidivinid toukokuuta 2009,

erityisravinnoksi tarkoitetuista elintarvikkeista

(uudelleenlaadittu)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan, (4)

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (1),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa madrittyd (5)
menettelyd (),

sekid katsovat seuraavaa:

(1) Erityisravinnoksi tarkoitettuja elintarvikkeita koskevan ja-
senvaltioiden lainsddaddnnon ldhentdmisestd 3 piivdna ()
toukokuuta 1989 annettua neuvoston  direktiivid
89/398/ETY (}) on muutettu huomattavasti useita ker-
toja (*). Koska lisimuutoksia on tarkoitus vield tehdd, di-
rektiivi olisi selkeyden vuoksi laadittava uudelleen.

(2)  Se, ettd eroavuudet erityisravinnoksi tarkoitettuja elintar-
vikkeita koskevissa kansallisissa sidnnoksissd estdvit ndi-
den elintarvikkeiden vapaan liikkuvuuden, saattaa johtaa
eriarvoisten kilpailun edellytysten muodostumiseen ja si-
ten vaikuttaa suoraan sisaimarkkinoiden toimintaan.

@)
(3)  Kansallisten sddnnosten lihentdminen edellyttdd yhteisen
médritelmdn laatimista ja niistd toimenpiteistd padtta-
mistd, joilla kuluttajia voidaan suojella edelld tarkoitettu- ®)

jen tuotteiden luonnetta koskevilta petollisilta toimilta,

() EUVL C 211, 19.8.2008, s. 44.

(%) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 23. syyskuuta 2008 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston pditos, tehty
30. maaliskuuta 2009.

() EYVL L 186, 30.6.1989, s. 27.

(*) Ks. liitteessd Il oleva A osa.

sekd kyseisten valmisteiden merkinnoissid noudatettavien
sddnndsten antamista.

Tassd direktiivissd tarkoitetut valmisteet ovat elintarvik-
keita, joiden koostumuksen ja valmistuksen on oltava
erityisesti suunniteltu vastaamaan niiden henkil6iden eri-
tyisid ravitsemuksellisia tarpeita, joille ne paiasiassa on
tarkoitettu. Sen vuoksi saattaa olla tarpeen erityisen ravit-
semuksellisen tavoitteen toteuttamiseksi sdatdad poikkeuk-
sista elintarvikkeita koskeviin yleisiin tai erityisiin sddn-
noksiin.

Jos erityisravinnoksi tarkoitettuja elintarvikkeita, joihin
sovelletaan erityissadannoksid, voidaan tehokkaasti valvoa
yleisten, kaikkia elintarvikkeita koskevien valvontasiin-
nosten nojalla, ndin ei kuitenkaan ole laita aina niiden
elintarvikkeiden osalta, joista sellaisia erityissaannoksid ei
ole annettu.

Siten jalkimmdisessd tapauksessa tavallisin keinoin, joita
valvontaelimilld on kaytettavissddn, ei ehkd tietyissd ta-
pauksissa voida tarkastaa, onko elintarvikkeella todella
ne erityiset ravitsemukselliset ominaisuudet, jotka silld
pitdisi olla. Sen vuoksi on tarpeen sditdi siitd, ettd tar-
vittaessa henkilon, joka on vastuussa elintarvikkeen saat-
tamisesta markkinoille, tulisi avustaa valvontaelinti sen
suorittaessa tehtaviddn.

On syytd antaa tiettyihin elintarvikkeiden ryhmiin sovel-
lettavia erityissdannoksid erityisdirektiivien avulla.

Olisi tarpeen sddtdd menettelystd, joka mahdollistaa tek-
nologisista innovaatioista syntyneiden elintarvikkeiden
viliaikaisen saattamisen markkinoille alan tutkimustyon
tulosten hyodyntimiseksi kyseessd olevan erityisdirektii-
vin muuttamiseen asti. Kuluttajien terveyden suojelemi-
seksi lupa markkinoille saattamiseen voidaan kuitenkin
antaa vasta Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen
kuulemisen jilkeen.
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(11)

(12)

(13)

(14)

Koska ei ole selvdd, onko riittdvdd perustetta antaa hiili-
hydraattiaineenvaihdunnan hiiri6ista (diabetes) karsiville
henkilsille tarkoitettujen elintarvikkeiden ryhmii koske-
via erityissddannoksid, komissiolla olisi oltava mahdolli-
suus myohemmin antaa tai ehdottaa asiaa koskevia sddn-
noksid Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista kuul-
tuaan.

On edelleen mahdollista yhdenmukaistaa yhteison tasolla
muihin erityisravinnoksi tarkoitettuihin elintarvikkeiden
ryhmiin sovellettavia sddntoja kuluttajansuojelun ja tal-
laisten elintarvikkeiden vapaan liikkkuvuuden edistdmi-
seksi.

Niiden erityisdirektiivien laatiminen, joilla yhteison sddn-
nosten perusperiaatteita sovelletaan, sekd niiden muutta-
minen ovat teknisid tdytdntoonpanotoimenpiteitd. Niiden
antaminen tulisi menettelyn yksinkertaistamiseksi ja no-
peuttamiseksi uskoa komission tehtdviksi.

Taman saddoksen taytintoonpanemiseksi tarvittavista toi-
menpiteistd olisi padtettivd menettelystd komissiolle siir-
rettyd tdytintoonpanovaltaa kiytettdessd 28 paiviani ke-
sikuuta 1999  tehdyn  neuvoston  paitoksen
1999/468/EY (') mukaisesti.

Komissiolle olisi erityisesti siirrettdvd toimivalta antaa
erditd erityisdirektiivejd, laatia luettelo aineista, joilla on
erityisida ravitsemuksellisia tarkoituksia, ja erityisravin-
noksi tarkoitettuihin elintarvikkeisiin lisdttavistdi muista
aineista, vahvistaa niihin sovellettavat puhtausvaatimukset
ja tarvittaessa niiden kayton edellytykset, antaa sddannok-
sid, joiden nojalla tavanomaiseen kulutukseen tarkoitet-
tuihin elintarvikkeisiin voidaan merkiti, etti ne soveltuvat
tiettyyn ravitsemukselliseen kayttoon, antaa erityissdan-
noksid hiilihydraattiaineenvaihdunnan hiiri6ista (diabetes)
kirsiville henkil6ille tarkoitetuista elintarvikkeista, antaa
saant6ja niiden kasitteiden kaytostd, jotka koskevat nat-
rium- tai suolapitoisuuden vihentdmistd tai ndiden puut-
tumista tai gluteenittomuutta ja joita saadaan kayttad ku-
vaamaan kyseisid tuotteita, sekd vahvistaa yksityiskohtai-
set menettelytavat viitattaessa merkinnoissd, esillepanossa
ja mainonnassa erityisruokavalioon tai ihmisryhmain.
Koska ndmi toimenpiteet ovat laajakantoisia ja niiden
tarkoituksena on muuttaa timin direktiivin muita kuin
keskeisid osia, my0s tdydentdmalld sitd uusilla muilla kuin
keskeisilli osilla, ne on hyviksyttivd padtoksen
1999/468[EY 5 a artiklassa sdddettyd valvonnan kasittd-
vdd sddntelymenettelyd noudattaen.

Kun valvonnan kisittavdan saantelymenettelyyn tavalli-
sesti kuuluvia maardaikoja ei erittdin kiireellisessd tapauk-

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.

sessa voida noudattaa, komission olisi voitava soveltaa
pddtoksen 1999/468/EY 5 a artiklan 6 kohdassa sdddet-
tyd kiireellistd menettelyd hyvaksyttdessd ja muutettaessa
luetteloa aineista, joilla on erityisid ravitsemuksellisia tar-
koituksia, ja erityisravinnoksi tarkoitettuihin elintarvikkei-
siin lisdttavistd muista aineista ja niihin sovellettavia puh-
tausvaatimuksia ja tarvittaessa niiden kdyton edellytyksid
sekd hyviksyttdessd muutoksia tihdn direktiiviin tai eri-
tyisdirektiiveihin, kun erityisravinnoksi tarkoitettu elintar-
vike todetaan ihmisten terveydelle vaaralliseksi, vaikka se
on asiaa koskevan erityisdirektiivin mukainen.

(15)  Tahidn direktiiviin lisityt uudet osat koskevat ainoastaan
komiteamenettelyitd. Sen vuoksi jisenvaltioiden ei tar-
vitse saattaa niitd osaksi kansallista lainsdddantoa.

(16) Tdma direktiivi ei vaikuta liitteessd II olevassa B osassa
mainittuihin jdsenvaltioita velvoittaviin maéardaikoihin,
joiden kuluessa jasenvaltioiden on saatettava direktiivit
osaksi kansallista lainsddadantod ja sovellettava niité,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

1. Tamdi direktiivi koskee elintarvikkeita, jotka on tarkoitettu
erityisravinnoksi.

2. Erityisravinnoksi tarkoitetut elintarvikkeet ovat elintarvik-
keita, jotka erityisen koostumuksensa tai valmistusprosessinsa
vuoksi voidaan selvisti erottaa tavanomaiseen kulutukseen tar-
koitetuista elintarvikkeista ja jotka soveltuvat ilmoitettuihin ra-
vitsemuksellisiin tarkoituksiin ja joita pidetddn kaupan siten, ettd
tillainen soveltuvuus ilmoitetaan.

3. Erityisravinnon on téytettdvd ne erityiset ravitsemukselliset
tarpeet, joita on

a) henkiloilld, joiden ruoansulatus tai aineenvaihdunta on hii-
riintynyt; tai

=

henkiloilld, jotka ovat erityisessd fysiologisessa tilassa ja sen
vuoksi voivat erityisesti hyotya elintarvikkeiden sisdltdmien
tiettyjen aineiden nauttimisesta valvotusti; taikka

¢) terveilld vauvoilla tai pikkulapsilla.

2 artikla

1. Edella 1 artiklan 3 kohdan a ja b alakohdassa tarkoite-
tuista valmisteista voidaan kayttdd ilmaisua "erityisruokavalioval-
miste”.
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2. Tavanomaiseen kulutukseen tarkoitettujen elintarvikkeiden
merkinnoissé, esillepanossa ja mainonnassa on kiellettya:

a) kdyttad ilmaisua “erityisruokavaliovalmiste” joko yksinddn tai
yhdessd muiden ilmaisujen kanssa kuvaamaan kyseisid elin-
tarvikkeita;

b) kdyttdd muuta ilmaisua tai esillepanoa, joka on omiaan luo-
maan mielikuvan siitd, ettd kysymyksessi on 1 artiklassa
tarkoitettu valmiste.

Jos tavanomaiseen kulutukseen tarkoitetut elintarvikkeet sovel-
tuvat erityisravinnoksi, on kuitenkin mahdollista ilmaista tillai-
nen soveltuvuus noudattaen sddnnoksid, jotka komissio antaa.

Edelld tarkoitetuissa sddnnoksissa voidaan vahvistaa menettely-
tavat tillaisen soveltuvuuden ilmaisemiseksi.

Toisessa alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet, joiden tarkoituk-
sena on muuttaa timidn direktiivin muita kuin keskeisid osia
tdydentamalld sitd, hyviksytddn 15 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettua valvonnan kdsittivad sidntelymenettelyd noudattaen.

3 artikla

1. Edellda 1 artiklassa tarkoitettujen valmisteiden luonteen ja
koostumuksen on oltava sellaiset, etti ne ovat sopivia sen eri-
tyisen ravitsemuksellisen tavoitteen kannalta, johon ne on tar-
koitettu.

2. Edelld 1 artiklassa tarkoitettujen valmisteiden on myds
oltava kaikkien niiden velvoittavien sidnnosten mukaisia, joita
sovelletaan tavanomaiseen kulutukseen tarkoitettuihin elintar-
vikkeisiin, lukuun ottamatta muutoksia, jotka niihin on tehty
sen varmistamiseksi, ettd ne ovat 1 artiklan mdiritelmien mu-
kaisia.

4 artikla

1. Liitteessa 1 mainittuihin erityisravinnoksi tarkoitettujen
elintarvikkeiden ryhmiin sovellettavat erityiset sddnnokset anne-
taan erityisdirektiiveilld.

Edelld tarkoitetut erityisdirektiivit voivat kasittdd etenkin:

a) valmisteen luonnetta tai koostumusta koskevat olennaiset
vaatimukset;

b) raaka-aineiden laatua koskevat sidnnokset;

¢) hygieniavaatimukset;

d) edelld 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut sallitut muutokset;

e) lisdaineluettelon;

f) merkint6ja, esillepanoa ja mainontaa koskevat saannokset;

g) naytteenottomenettelyt ja analyysimenetelmat, jotka ovat tar-
peen tarkastettaessa, ettd erityisdirektiivien vaatimuksia nou-
datetaan.

Edelld tarkoitetut erityisdirektiivit annetaan:

— perustamissopimuksen 95 artiklassa maarittyd menettelyd
noudattaen, kun on kysymys e alakohdassa tarkoitetuista
tapauksista,

— komission toimesta, kun on kysymys muissa alakohdissa
tarkoitetuista tapauksista. Kyseiset toimenpiteet, joiden tar-
koituksena on muuttaa tdmin direktiivin muita kuin keskei-
sid osia tdydentdmalld sitd, hyvaksytdan 15 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua valvonnan kisittivdd sadntelymenettelya
noudattaen.

Saannokset, joilla saattaa olla kansanterveyden kannalta merki-
tystd, annetaan sen jilkeen kun Euroopan elintarviketurvallisuus-
viranomaista on kuultu.

2. Erityisravinnoksi tarkoitettujen ja tieteellis-tekniseen kehi-
tykseen perustuvien elintarvikkeiden nopean markkinoille saat-
tamisen mahdollistamiseksi komissio voi Euroopan elintarvike-
turvallisuusviranomaista kuultuaan antaa kahdeksi vuodeksi lu-
van sellaisen elintarvikkeen markkinoille saattamiseen, jonka
koostumus ei ole liitteessé I tarkoitettujen, erityisravinnoksi tar-
koitettuja elintarvikkeiden ryhmid koskevien erityisdirektiivien
mukainen. Kyseiset toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muut-
taa tdman direktiivin muita kuin keskeisid osia tidydentdmalld
sitd, hyviksytddn 15 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan
kisittavad sadntelymenettelyd noudattaen.

Komissio voi tarvittaessa lisitd lupapaitokseen koostumuksen
muutokseen liittyvid sddnt6jd pakkausmerkinnoista.

3. Komissio vahvistaa luettelon aineista, joilla on erityisid
ravitsemuksellisia tarkoituksia, kuten vitamiineista, kivenniissuo-
loista ja aminohapoista, sekd muista erityisravinnoksi tarkoitet-
tuihin elintarvikkeisiin lisittavistd aineista, sekd nithin sovelletta-
vat puhtausvaatimukset ja tarvittaessa niiden kayton edellytyk-
set.

Kyseiset toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timin
direktiivin muita kuin keskeisid osia tdydentamalld sitd, hyvak-
sytddn 15 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittavda
saantelymenettelyd noudattaen.
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Jos on kyse erittdin kiireellisestd tapauksesta, komissio voi kayt-
tdd 15 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua kiireellistd menettelya.

5 artikla

Komissio antaa sddnnot niiden kisitteiden kiytostd, jotka kos-
kevat natrium- tai suolapitoisuuden (natriumkloridin, ruokasuo-
lan) vdhentdmistd tai puuttumista tai gluteenittomuutta ja joita
saadaan kayttdd kuvaamaan 1 artiklassa tarkoitettuja valmisteita.

Kyseiset toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timén
direktiivin muita kuin keskeisid osia tiydentamalld sitd, hyvak-
sytddn 15 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittavaa
sdantelymenettelyd noudattaen.

6 artikla

Kuultuaan Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista komis-
sio esittdd viimeistddn 8 paivand heindkuuta 2002 Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen hiilihydraattiaineen-
vaihdunnan hiirioistd (diabetes) kirsiville henkiloille tarkoitet-
tuja elintarvikkeita koskevien erityissidnndsten suotavuudesta.

Kertomuksessa tehtyjen paitelmien perusteella komissio joko

a) valmistelee asianomaiset erityissddnnokset; tai

b) esittdd perustamissopimuksen 95 artiklassa madrityn menet-
telyn mukaisesti asianmukaiset ehdotukset timéan direktiivin
muuttamiseksi.

Edelld a alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet, joiden tarkoituk-
sena on muuttaa timdn direktiivin muita kuin keskeisid osia
tdydentamalld sitd, hyviksytddn 15 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettua valvonnan kasittavaa sidntelymenettelyd noudattaen.

7 artikla

Komissio voi vahvistaa yksityiskohtaiset menettelytavat viitat-
taessa merkinnoissa, esillepanossa ja mainonnassa erityisruoka-
valioon tai ihmisryhmaéin, jolle 1 artiklassa tarkoitettu valmiste
on tarkoitettu.

Kyseiset toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timin
direktiivin muita kuin keskeisid osia tiydentdmalld sitd, hyvak-
sytddn 15 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittavaa
saantelymenettelyd noudattaen.

8 artikla

1. Edelld 1 artiklassa tarkoitettuja valmisteita koskevissa mer-
kinnoissd ja kéytetyissd merkitsemistavoissa, esillepanossa ja
mainonnassa naihin valmisteisiin ei saa liittdd ihmisten sairauk-
sien ehkdisemiseen, hoitamiseen ja parantamiseen liittyvid omi-

naisuuksia, eikd antaa ymmartid, ettd niilld on sellaisia ominai-
suuksia.

Poikkeuksellisissa ja selvdsti mairitellyissd tapauksissa voidaan
sdatdd poikkeuksia siihen, mitd ensimmadisessd alakohdassa sii-
detddn. Kyseiset toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa
timan direktiivin muita kuin keskeisid osia tdydentimalld sitd,
hyviksytdin 15 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan ka-
sittdvad sddntelymenettelyd noudattaen. Poikkeukset voidaan pi-
tdd voimassa siihen saakka, kunnes edelld tarkoitettu menettely
on saatettu loppuun.

2. Mitd 1 kohdassa sdddetddn, ei saa estdd yksinomaan lda-
ketieteen, ravitsemuksen tai farmasian ammattihenkilostolle tar-
koitetun hyodyllisen tiedon tai suositusten jakamista.

9 artikla

1. Myytaviksi tarkoitettujen elintarvikkeiden merkintojd, esil-
lepanoa ja mainontaa koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnon
lahentdmisestd 20 pdivind maaliskuuta 2000 annettua Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivid 2000/13/EY (') sovel-
letaan tdmén direktiivin 1 artiklassa tarkoitettuihin valmisteisiin
timén artiklan 2, 3 ja 4 kohdassa sdddetyin edellytyksin.

2. Valmisteen myyntinimitykseen on liitettdvd maininta sen
erityisistd ravitsemuksellisista ominaisuuksista. Kuitenkin 1 artik-
lan 3 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettujen valmisteiden osalta
kyseisen viittauksen sijasta on viitattava kayttotarkoitukseen.

3. Niiden valmisteiden merkinnoissé, joiden osalta ei ole an-
nettu erityisdirektiivid 4 artiklan mukaisesti, on ilmoitettava
myos:

a) ne kvalitatiivista tai kvantitatiivista koostumusta koskevat eri-
tyistekijat taikka ne erityiset valmistusmenetelmit, joiden ta-
kia valmisteella on sen erityiset ravitsemukselliset ominaisuu-
det;

b) energiasisilto ilmaistuna kilojouleina ja kilokaloreina sekd
hiilihydraatin, proteiinin ja rasvan maird kaupan olevan val-
misteen 100 g:aa tai 100 ml:aa kohden ja tarvittaessa tiettya
kulutukseen ehdotettua annosméirid kohden.

Jos kuitenkin energiasisilto on pienempi kuin 50 kilojoulea (12
kilokaloria) kaupan olevan valmisteen 100 g:aa tai 100 mlaa
kohden, kyseiset tarkemmat tiedot voidaan korvata joko ilmai-
sulla “energiasisiltd pienempi kuin 50 kilojoulea (12 kilokaloria)
100 g:aa kohden” tai ilmaisulla "energiasisilt6 pienempi kuin 50
kilojoulea (12 kilokaloria) 100 ml:aa kohden”.

() EYVL L 109, 6.5.2000, s. 29.
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4. Erityiset niitd valmisteita koskevat merkintdvaatimukset,
joihin sovelletaan erityisdirektiivid, vahvistetaan mainitussa di-
rektiivissi.

10 artikla

1. Edelld 1 artiklassa tarkoitettuja valmisteita saa pitdd vahit-
tdismyynnissd ainoastaan valmiiksi pakattuina, ja pakkauksen on
peitettdva tdydellisesti valmisteet.

2. Jasenvaltiot voivat sallia vidhittdismyyntid koskevia poik-
keuksia 1 kohdasta, jos valmistetta myytdessd siihen liitetddn
9 artiklassa sdddetyt tarkemmat tiedot.

11 artikla

1. Niiden erityisravinnoksi tarkoitettujen elintarvikkeiden,
jotka eivat sisilly liitteessd I esitettyihin ryhmiin, tehokkaan
virallisen valvonnan toteuttamiseksi on sovellettava seuraavia
erityissaannoksia:

a) kun mainittu valmiste saatetaan ensimmdistd kertaa markki-
noille, on valmistajan tai, jos valmiste on tehty kolmannessa
maassa, maahantuojan tehtdva ilmoitus sen jasenvaltion toi-
mivaltaiselle viranomaiselle, jossa tuotetta saatetaan markki-
noille, toimittamalla malli valmisteessa kdytetystd merkin-
nastd;

b) kun sama valmiste myohemmin saatetaan markkinoille toi-
sessa jasenvaltiossa, on valmistajan tai vastaavasti maahan-
tuojan toimitettava timén jdsenvaltion toimivaltaiselle viran-
omaiselle sama tieto ja lisdksi tieto ensimmdisen ilmoituksen
vastaanottajasta;

¢) kun tarvittaessa toimivaltaisella viranomaisella on valtuudet
vaatia valmistajaa tai vastaavasti maahantuojaa esittimain
tieteelliset selvitykset ja tiedot sen perustelemiseksi, ettd val-
miste on 1 artiklan 2 ja 3 kohdan mukainen, sekd tiedot,
joista saddetdan 9 artiklan 3 kohdan a alakohdassa. Jos nima
tiedot sisaltyvit helposti saatavaan julkaisuun, riittdd viittaus
tahan julkaisuun.

2. Jisenvaltioiden on toimitettava komissiolle 1 kohdassa tar-
koitettujen toimivaltaisten viranomaisten nimet ja muu tarvit-
tava tieto niista.

Komissio julkaisee ndmd tiedot Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

3. Yksityiskohtaiset sddnnokset 2 kohdan soveltamisesta voi-
daan antaa 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sdintelymenette-
lyd noudattaen.

4. Joka kolmas vuosi ja ensimmdistd kertaa ennen 8 paivai
heinikuuta 2002 komissio toimittaa Euroopan parlamentille ja
neuvostolle kertomuksen tdmédn artiklan tiytintoonpanosta.

12 artikla

1. Jisenvaltiot eivit saa valmisteiden koostumuksen, valmis-
tustietojen, esillepanon tai merkintojen vuoksi kieltdd tai rajoit-
taa 1 artiklassa tarkoitettujen, tdimdan direktiivin tai tarvittaessa
sen soveltamiseksi annettujen direktiivien mukaisten valmistei-

den kauppaa.

2. Mitd 1 kohdassa sdddetidn, ei vaikuta kansallisiin sidnnok-
siin, joita sovelletaan siind tapauksessa, ettd tdmin direktiivin
soveltamiseksi ei ole annettu direktiivejd.

13 artikla

1. Jos jasenvaltio yksityiskohtaisin perustein toteaa, ettd eri-
tyisravinnoksi tarkoitettu elintarvike, joka ei kuulu liitteessd I
mainittuihin ryhmiin, ei ole 1 artiklan 2 ja 3 kohdan mukainen
tai ettd se vaarantaa ihmisen terveyden, timi jisenvaltio voi,
huolimatta tavaran vapaasta liikkuvuudesta yhdessd tai useam-
massa jasenvaltiossa, viliaikaisesti keskeyttdd tuon valmisteen
kaupan taikka rajoittaa sitd omalla alueellaan. Sen on viipymattd
ilmoitettava tdstd komissiolle ja muille jasenvaltioille sekd perus-
teltava padtoksensa.

2. Komissio tutkii niin pian kuin mahdollista asianomaisen
jasenvaltion esittimit perustelut, kuulee jasenvaltioita 15 artiklan
1 kohdassa tarkoitetussa komiteassa sekd antaa viipymittd lau-
suntonsa ja toteuttaa tarvittavat toimenpiteet.

3. Jos komissio katsoo, ettd kansallisesta toimenpiteesti on
luovuttava tai sitd on muutettava, se paattda aiheellisista toimen-
piteistd 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sdintelymenettelyd
noudattaen.



L 124/26

Euroopan unionin virallinen lehti

20.5.2009

14 artikla

1. Jos jasenvaltio yksityiskohtaisin perustein toteaa erityisdi-
rektiivin antamisen jilkeen saadun uuden tiedon tai olemassa
olevan tiedon uudelleen arvioinnin perusteella, ettd erityisravin-
noksi tarkoitettu elintarvike on ihmisten terveydelle vaaraksi,
vaikka se on asianomaisen erityisdirektiivin mukainen, jisenval-
tio voi valiaikaisesti keskeyttdd kysymyksessa olevien sddnnosten
soveltamisen tai rajoittaa niiden soveltamista alueellaan. Sen on
ilmoitettava tastd muille jasenvaltioille ja komissiolle viipymattd
sekd perusteltava padtoksensa.

2. Komissio tutkii niin pian kuin mahdollista asianomaisen
jasenvaltion esittimat perustelut, kuulee jasenvaltioita 15 artiklan
1 kohdassa tarkoitetussa komiteassa sekd antaa viipymittd lau-
suntonsa ja toteuttaa tarvittavat toimenpiteet.

3. Jos komission mielestd timdn direktiivin tai erityisdirektii-
vien muuttaminen on tarpeen 1 kohdassa tarkoitettujen vai-
keuksien korjaamiseksi ja ihmisten terveyden suojaamiseksi, se
hyvaksyy nimd muutokset.

Nimi toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmén
direktiivin muita kuin keskeisid osia, hyviksytddn 15 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittdvaa sadntelymenettelyd
noudattaen. Jos on kyse erittdin kiireellisestd tapauksesta, komis-
sio voi kayttdd 15 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua kiireellistd
menettelyd.

Jasenvaltio, joka on toteuttanut suojatoimenpiteitd, voi tissd
tapauksessa pitdd ne voimassa, kunnes muutokset on hyvak-

sytty.

15 artikla

1.  Komissiota avustaa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 178/2002 (!) 58 artiklalla perustettu elintar-
vikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevd pysyva komitea.

2. Jos tahian kohtaan viitataan, sovelletaan pédtoksen
1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun pdd-
toksen 8 artiklan sdannokset.

(') Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, an-
nettu 28 pdivini tammikuuta 2002, elintarvikelainsddadantod koske-
vista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketur-
vallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvalli-
suuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetyksi mai-
rdajaksi vahvistetaan kolme kuukautta.

3. Jos tihdn kohtaan viitataan, sovelletaan péddtoksen
1999/468/EY 5 a artiklan 1-4 kohtaa ja 7 artiklaa ottaen huo-
mioon mainitun paitoksen 8 artiklan sddnnokset.

4. Jos tihin kohtaan viitataan, sovelletaan pddtoksen
1999/468/EY 5 a artiklan 1, 2, 4 ja 6 kohtaa ja 7 artiklaa
ottaen huomioon mainitun paitoksen 8 artiklan sdinnokset.

16 artikla

Kumotaan direktiivi 89/398/ETY, sellaisena kuin se on muutet-
tuna liitteessd II olevassa A osassa mainituilla sdadoksilld, sano-
tun kuitenkaan rajoittamatta jasenvaltioita velvoittavia liitteessd
II olevassa B osassa asetettuja mairdaikoja, joiden kuluessa nii-
den on saatettava mainitut direktiivit osaksi kansallista lainsada-
dintod ja sovellettava niita.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina tdhdn
direktiiviin liitteessd III olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.
17 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pai-
vind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

18 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Strasbourgissa 6 piivand toukokuuta 2009.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies

H.-G. POTTERING

Puheenjohtaja
J. KOHOUT
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LITE 1

A. Erityisravinnoksi tarkoitettujen elintarvikkeiden ryhmadt, joiden osalta erityissddnnokset annetaan erityisdirektii-
veissd (1):

1. &idinmaidonkorvikkeet ja vieroitusvalmisteet;

2. imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetut viljapohjaiset valmisruoat ja muut lastenruoat;
3. laihdutukseen tarkoitetut vihienergiset elintarvikkeet;

4. erityisiin laakinnillisiin tarkoituksiin tarkoitetut erityisruokavaliovalmisteet;

5. elintarvikkeet, jotka on tarkoitettu erityisesti urheilijoille korvaamaan erittdin voimakkaan lihasponnistuksen ai-
heuttamaa kulutusta.

B. CErityisravinnoksi tarkoitettujen elintarvikkeiden ryhmit, joita koskevat erityissddnnokset annetaan erityisdirektii-
veissd (1) 6 artiklassa kuvatun menettelyn tulosten pohjalta:

Hiilihydraattiaineenvaihdunnan hiirivistd (diabetes) kirsiville henkiléille tarkoitetut elintarvikkeet.

(") Erityisdirektiivin ei katsota koskevan niitd tuotteita, jotka kyseistd direktiivid annettaessa ovat jo markkinoilla.
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LITE II

A OSA

Kumottu direktiivi ja luettelo sen muutoksista

(16 artiklassa tarkoitetut)

Neuvoston direktiivi 89/398/ETY
(EYVL L 186, 30.6.1989, s. 27)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 96/84/EY

(EYVL L 48, 19.2.1997, s. 20)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 1999/41/EY
(EYVL L 172, 8.7.1999, s. 38)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1882/2003
(EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1)

B OSA

(16 artiklassa tarkoitetut)

Ainoastaan liitteessd Il
oleva 15 kohta

Miiriajat kansallisen lainsdidinnon osaksi saattamiselle ja soveltamiselle

Miirdaika kansallisen lainsia-

Direktiivin mukaisten valmistei-

Valmisteiden, jotka eivit ole ti-

Direkiivi ddnnon osaksi saattamiselle den kaupan salliminen mdn direktii'vinum%lkaisia, kaupan
kieltiminen
89/398/ETY — 16 pdivi toukokuuta 16 pdivd toukokuuta
1990 () 1991 (1)
96/84[EY 30 péivd syyskuuta 1997 | — —
1999/41/EY 8 piivi heindkuuta 2000 | 8 piivd heindkuuta 8 piivd tammikuuta 2001 (?)

2000 ()

(") Direktiivin 89/398/ETY 15 artiklan mukaisesti:

1. Jdsenvaltioiden on muutettava lakejaan, asetuksiaan ja hallinnollisia méirdyksiddn siten, ettd:

— tamdn direktiivin mukaisten valmisteiden kauppa sallitaan 16 péivastd toukokuuta 1990 alkaen,

— valmisteiden, jotka eivit ole timdn direktiivin mukaisia, kauppa kielletddn 16 pdivistd toukokuuta 1991 alkaen.
Niiden on ilmoitettava tistd komissiolle viipymatta.
2. Mitd 1 kohdassa siddetddn, ei vaikuta kansallisiin sddnnoksiin, joita siind tapauksessa, ettd erityisdirektiivejd ei ole, sovelletaan
tiettyihin erityisravinnoksi tarkoitettuihin elintarvikeryhmiin.”

)

Direktiivin 1999/41/EY 2 artiklan mukaisesti:

"Jasenvaltioiden on saatettava timan direktiivin noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset madraykset voimaan viimeis-
tddn 8 péivind heindkuuta 2000. Niiden on ilmoitettava tistd komissiolle viipymatta.
Kyseisid mddriyksid on sovellettava siten, ettd
— tdmin direktiivin mukaisten tuotteiden kauppa sallitaan 8 pdivddn heindkuuta 2000 mennessd, ja

— kielletdin sellaisten tuotteiden kauppa, jotka eivit ole timén direktiivin mukaisia, 8 péivddn tammikuuta 2001 mennessa.

Niissé jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tihidn direktiiviin tai niihin on liitettdvé tillainen viittaus, kun ne julkaistaan
virallisesti. Jisenvaltioiden on sdddettévd siitd, miten viittaukset tehdddn.”
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LITE I

VASTAAVUUSTAULUKKO

Direktiivi 89/398/ETY

Tama direktiivi

artiklan 1 kohta

artiklan 2 kohdan a alakohta

artiklan 2 kohdan b alakohta

artiklan 2 kohdan b alakohdan i, ii ja iii alakohta
2 artiklan 1 kohta

2 artiklan 2 kohta

2 artiklan 3 kohta

—_ =

3 artikla

4 artiklan 1 kohta
4 artiklan 1a kohta
4 artiklan 2 kohta
4 a artikla

4 b artikla

5 artikla

6 artikla

7 artikla

8 artikla

9 artiklan johdantolause

9 artiklan 1, 2 ja 3 kohta

9 artiklan 4 kohdan ensimmadinen ja toinen virke
9 artiklan 4 kohdan kolmas virke

9 artiklan 5 kohta

10 artikla

11 artikla

12 artikla

13 artiklan 1 ja 2 kohta

13 artiklan 3 kohta

14 ja 15 artikla
16 artikla

Liite I

Liite II

1 artiklan 1 kohta

1 artiklan 2 kohta

1 artiklan 3 kohta

1 artiklan 3 kohdan a, b ja ¢ alakohta
2 artiklan 1 kohta

2 artiklan 2 kohdan ensimmdinen alakohta
2 artiklan 2 kohdan toinen ja kolmas alakohta
2 artiklan 2 kohdan neljds alakohta

3 artikla

4 artiklan 1 kohta

4 artiklan 2 kohta

4 artiklan 3 kohta

5 artikla

6 artikla

7 artikla

8 artikla

9 artikla

10 artikla

11 artiklan 1 kohdan johdantolause

11 artiklan 1 kohdan a, b ja ¢ alakohta
11 artiklan 2 kohta

11 artiklan 3 kohta

11 artiklan 4 kohta

12 artikla

13 artikla

14 artikla

15 artiklan 1 ja 2 kohta

15 artiklan 3 ja 4 kohta
16 ja 17 artikla

18 artikla

Liite I

Liitteet II ja III




