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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2016/128,
annettu 25 piivini syyskuuta 2015,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 609/2013 tidydentimisestd erityisiin
lidkinnillisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden koostumusta ja niistd annettavia tietoja
koskevien erityisvaatimusten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetuista ruoista, erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuista
elintarvikkeista ja painonhallintaan tarkoitetuista ruokavalionkorvikkeista ja neuvoston direktiivin 92/52/ETY, komission
direktiivien 96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141JEY, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2009/39/EY sekd komission asetusten (EY) N:o 41/2009 ja (EY) N:o 953/2009 kumoamisesta 12 piivanid kesikuuta
2013 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 609/2013 (') ja erityisesti sen 11 artiklan

1 kohdan,
sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission direktiivissd 1999/21/EY (3) vahvistetaan ruokavaliovalmisteita erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin
koskevat yhdenmukaistetut sddnnot Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/39/EY (%) puitteissa.

(2)  Direktiivit 2009/39/EY ja 1999/21/EY kumotaan asetuksella (EU) N:o 609/2013. Kyseisessd asetuksessa
vahvistetaan eri elintarvikeryhmien, mukaan luettuina erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetut
elintarvikkeet, yleiset koostumusta ja niistd annettavia tietoja koskevat vaatimukset. Komission on annettava
erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden erityiset koostumusta ja tietoja koskevat
vaatimukset ottaen huomioon direktiivin 1999/21/EY sddnnokset.

(3)  Erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetut elintarvikkeet on kehitetty tiiviissi yhteistyossi terveydenhuollon
ammattihenkiloiden kanssa sellaisten potilaiden ravinnoksi, joilla on tietty diagnosoitu sairaus, hdirio tai ladketie-
teellinen tila tai jotka ovat aliravittuja tietyn diagnosoidun sairauden, héirién tai lidketieteellisen tilan vuoksi ja
joiden on niin ollen mahdotonta tai erittdin vaikeaa tyydyttdd ravitsemukselliset tarpeensa nauttimalla muita
elintarvikkeita. Tdstd syystd erityisiin lddkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettuja elintarvikkeita on kaytettdava
ladkarin valvonnassa, joka voidaan toteuttaa muiden pitevien terveydenhuollon ammattihenkiloiden tuella.

(4)  Erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden koostumus saattaa vaihdella huomattavasti
muun muassa sen mukaan, minka tietyn sairauden, héirion tai ladketieteellisen tilan ruokavaliohoitoon tuote on
tarkoitettu, samoin kuin potilaan i4n ja hoitopaikan ja tuotteen kéyttotarkoituksen mukaan. Erityisiin
ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetut elintarvikkeet voidaan luokitella eri luokkiin sen mukaan, ovatko ne
ravintoainekoostumukseltaan perusvalmisteita vai tiettyyn sairauteen, hiirioon tai lddketieteelliseen tilaan
sopeutettuja valmisteita ja ovatko ne kayttdjiensd ainoita ravinnonléhteita.

(5)  Koska erityisiin laakinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettuja elintarvikkeita on suuri mdard, niiden perustana oleva
tieteellinen tieto kehittyy nopeasti ja innovatiivisten tuotteiden kehittdmistd varten on varmistettava riittava
joustavuus, ei ole aiheellista vahvistaa yksityiskohtaisia koostumusta koskevia sdintojd tillaisten elintarvikkeiden
osalta. On kuitenkin tirkedd esittdd yleisesti hyviksytyn tieteellisen aineiston pohjalta nimenomaisesti niitd
koskevat periaatteet ja vaatimukset, jotta voidaan varmistaa, ettd ne ovat turvallisia, hyodyllisid ja tehokkaita
aiottujen kdyttdjien kannalta.

(6)  Imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitettyjen erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin
tarkoitettujen elintarvikkeiden ravitsemuksellisen koostumuksen olisi perustuttava didinmaidonkorvikkeiden ja
vieroitusvalmisteiden ravitsemukselliseen koostumukseen, jotta voidaan ottaa huomioon imeviisten ravitsemuk-
sellisten tarpeiden erityispiirteet. Kun kuitenkin otetaan huomioon, ettd didinmaidonkorvikkeet ja vieroitus-
valmisteet on tarkoitettu terveille imeviisille, imevdisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitettyjen
erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden osalta olisi sdddettivd poikkeuksista, kun tima
on tarpeen tuotteen kiyttotarkoituksen vuoksi.

() EUVLL181,29.6.2013, 5. 35.

(*) Komission direktiivi 1999/21/EY, annettu 25 piivind maaliskuuta 1999, ruokavaliovalmisteista erityisiin laakinnallisiin tarkoituksiin
(EYVLL91,7.4.1999,s.29).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/39/EY, annettu 6 piivini toukokuuta 2009, erityisravinnoksi tarkoitetuista
elintarvikkeista (EUVL L 124, 20.5.2009, s. 21).
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(7)  On tirkedi vahvistaa erityisiin ladkinnllisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden vitamiini- ja kivenndisai-
nepitoisuutta koskevat perussddnnot, jotta varmistetaan koostumukseltaan erilaisten tuotteiden vapaa liikkuvuus
ja kuluttajien suojelu. Tallaisten sddntojen olisi perustuttava direktiivin 1999/21/EY sddntoihin, koska niilld on
tihdn mennessd varmistettu asianmukainen lainsadddntokehys erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen
elintarvikkeiden osalta. Sddnt6ihin olisi sisallyttdvd vihimmais- ja enimmaismaarat niiden tuotteiden tapauksessa,
joiden katsotaan olevan ravitsemuksellisesti tdysipainoisia tdyttdimddn potilaan ravitsemukselliset tarpeet, ja
ainoastaan enimmdismadrdt niiden tuotteiden tapauksessa, joiden katsotaan olevan ravitsemuksellisesti
epatdydellisid, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tuotteen kdyttotarkoituksesta aiheutuvia vélttdimattomid
muutoksia yhteen tai useampaan niistd ravintoaineista.

(8)  Komission on asetuksen (EU) N:o 609/2013 nojalla annettava siannoksid, joilla rajoitetaan torjunta-aineiden
kiyttod ja torjunta-ainejadmid erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuissa elintarvikkeissa, jotka on
kehitetty imeviisten ja pikkulasten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseksi, tai kielletddn ndmd. Nykyisen
tieteellisen tiedon kanssa sopusoinnussa olevien sddnndsten antaminen vie huomattavan kauan ottaen huomioon,
ettd Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen on suoritettava kattava arviointi useista eri seikoista, kuten
toksikologisten vertailuarvojen asianmukaisuudesta imeviisten ja pikkulasten kannalta.

(9)  Direktiivissi 1999/21/EY ei vahvisteta tillaisia sddnnoksid. Komission direktiiveissda 2006/125/EY (') ja
2006/141/EY (%) vahvistetaan kuitenkin nykyisellddn asiaa koskevat erityisvaatimukset terveille imeviisille ja
pikkulapsille tarkoitettujen elintarvikkeiden osalta elintarvikealan tiedekomitean 19 péivind syyskuuta 1997 () ja
4 pdivand kesikuuta 1998 (*) antaman kahden lausunnon pohjalta.

(10) Kun otetaan huomioon asetuksessa (EU) N:o 609/2013 tdmin delegoidun asetuksen antamiselle vahvistettu
mdédrdaika 20 pdivind heindkuuta 2015, asiaan liittyvit direktiivien 2006/125/EY ja 2006/141/EY nykyiset
vaatimukset olisi tdssd vaiheessa sisdllytettdvd mukaan. On kuitenkin aiheellista kdyttdd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (°) terminologiaa.

(11) Hyvin alhainen jddmien enimmdismaird 0,01 mg/kg kaikkien torjunta-aineiden osalta on vahvistettu ennalta
varautumisen periaatteen pohjalta. Tiukempia rajoituksia on lisiksi asetettu muutamille torjunta-aineille tai
torjunta-aineiden aineenvaihduntatuotteille, joiden osalta jopa 0,01 mg/kg:n enimmadisjddmitaso voi kaikkein
pahimmissa saantiolosuhteissa johtaa siihen, ettd imeviisten ja pikkulasten altistuminen ylittdd hyviksyttdvin
pdivdsaannin rajan.

(12) Kielto kayttad tiettyjd torjunta-aineita ei valttdmattd takaa sitd, ettd imevdisten ja pikkulasten ravitsemuksellisten
tarpeiden tyydyttimiseen kehitetyt erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetut elintarvikkeet eivdt sisilld
kyseisid torjunta-aineita, koska erddt torjunta-aineet siilyvdt ympdristossd, ja niiden jddmid voi esiintyd
elintarvikkeessa. Tdstd syystd kyseisid torjunta-aineita ei katsota kdytetyn, jos jadmit jadvit alle tietyn tason.

(13)  Erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden on tdytettdvd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 (°) vaatimukset. Jotta otettaisiin huomioon erityisiin lddkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden erityisluonne, tdssid asetuksessa olisi sdddettdvd ndiden yleisten
sdantojen lisdyksistd ja poikkeuksista silloin, kun se on tarkoituksenmukaista.

(14) Kaikkien sellaisten tietojen tarjoamisen, jotka ovat tarpeen erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen
elintarvikkeiden asianmukaisen kdyton varmistamiseksi, olisi oltava pakollista téllaisten elintarvikkeiden osalta.
Kyseisiin tietoihin olisi siséllyttavéd tiedot niistd ominaisuuksista ja ominaispiirteistd, jotka liittyvdt muun muassa

(") Komission direktiivi 2006/125/EY, annettu 5 piivind joulukuuta 2006, imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetuista viljapohjaisista
valmisruoista ja muista lastenruoista (EUVL L 339, 6.12.2006, s. 16).

() Komission direktiivi 2006/141/EY, annettu 22 piivind joulukuuta 2006, didinmaidonkorvikkeista ja vieroitusvalmisteista ja direktiivin
1999/21/EY muuttamisesta (EUVL L 401, 30.12.2006, s. 1).

(*) Opinion of the Scientific Committee for Food on: A maximum residue limit (MRL) of 0,01 mg/kg for pesticides in foods intended for
infants and young children (annettu 19 péivini syyskuuta 1997).

(*) Further advice on the opinion of the Scientific Committee for Food expressed on the 19 September 1997 on a Maximum Residue Limit
(MRL) of 0,01 mg/kg for pesticides in foods intended for infants and young children (elintarvikealan tiedekomitea hyviksynyt 4 pdivind
kesikuuta 1998).

(’) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 piivdnd lokakuuta 2009, kasvinsuojeluaineiden
markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1).

(°) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1169/2011, annettu 25 pdivind lokakuuta 2011, elintarviketietojen antamisesta
kuluttajille, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 1924/2006 ja (EY) N:o 1925/2006 muuttamisesta sekd komission
direktiivin 87/250/ETY, neuvoston direktiivin 90/496/ETY, komission direktiivin 1999/10/EY, Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2000/13/EY, komission direktiivien 2002/67EY ja 2008/5/EY sekd komission asetuksen (EY) N:o 608/2004 kumoamisesta
(EUVLL 304,22.11.2011, . 18).
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tuotteen erityiseen valmistamiseen ja koostamiseen, ravitsemukselliseen koostumukseen ja kiyton perusteluihin,
joiden vuoksi tuotteesta on hy6tya erityisen kiyttotarkoituksensa kannalta. Tallaisten tietojen ei olisi katsottava
olevan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1924/2006 (') tarkoitettuja ravitsemus- ja
terveysvaitteita.

(15)  Erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden ravintoarvoilmoitus on olennaisen tirked
niiden asianmukaisen kiyton takaamiseksi sekd niitd elintarvikkeita kayttaville potilaille ettd terveydenhuollon
ammattihenkiloille, jotka suosittavat niiden kiyttod. Tastd syystd, ja jotta voitaisiin antaa tdydellisemmait tiedot
potilaille ja terveydenhuollon ammattihenkildille, ravintoarvoilmoituksen olisi sisallettivd enemmin tietoja kuin
ne, joita edellytetddn asetuksessa (EU) N:o 1169/2011. Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 liitteessd V olevassa 18
kohdassa sidddettyd vapautusta ei pitdisi soveltaa, ja ravintoarvoilmoituksen olisi oltava pakollinen kaikille
erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuille elintarvikkeille niiden pakkauksen tai astian koosta riippumatta.

(16) Erityisiin ladkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden kéyttdjien ravitsemukselliset tarpeet ovat
erilaiset kuin normaalivdeston. Ravintoarvotietojen ilmaiseminen erityisiin lddkinnallisiin  tarkoituksiin
tarkoitettujen elintarvikkeiden energiasisillosti ja ravintoaineiden mdaardstd prosenttiosuutena pdivittdisen saannin
vertailuarvoista, jotka on asetettu asetuksessa (EU) N:o 1169/2011, johtaisi kuluttajia harhaan, eikd sitd siksi
pitisi sallia.

(17)  Asetuksen (EY) N:o 1924/2006 nojalla sallittujen ravitsemus- ja terveysvditteiden kéytto erityisiin ladkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden mainostamiseksi ei olisi asianmukaista, koska tillaisia tuotteita
kayttavit potilaat, joilla on jokin sairaus, hdirio tai ladketieteellinen tila, eivitkd he niin ollen kuulu terveeseen
vdestonosaan. Erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin ~tarkoitettuja elintarvikkeita on kéytettivd lddkarin
valvonnassa, eikd niiden kédyttod saisi mainostaa suoraan kuluttajille kohdistetuilla ravitsemus- ja terveysviitteill.
Naistd syistd ravitsemus- ja terveysviitteiden kayttod ei pitdisi sallia erityisiin ldakinnallisiin tarkoituksiin
tarkoitettujen elintarvikkeiden yhteydessa.

(18) Markkinoille on viime vuosina saatettu yhd useampia tuotteita imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden
tyydyttimiseen kehitettyind erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettuina elintarvikkeina. N&itd tuotteita
mainostetaan toisinaan suoraan kuluttajille keinoin, joihin ei kohdistu didinmaidonkorvikkeisiin ja vieroitusval-
misteisiin sovellettavan unionin lainsddddnn6én mukaisia rajoituksia. Jotta voidaan vilttdd tuotteiden vadrdin
luokitukseen liittyvid mahdollisia védrinkdytoksid, vdhentdd kuluttajien hdmmennystd heille tarjottavien eri
tuotteiden luonteen osalta ja taata terveen kilpailun edellytykset, on asianmukaista ottaa kdytt66n uusia
rajoituksia, jotka koskevat imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitettyjen erityisiin
ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden merkint6jé, esillepanoa, mainontaa sekd myynnine-
distdmis- ja kaupallisia kdytint6ja. Ndiden rajoitusten olisi oltava samanlaisia kuin niiden, joita sovelletaan
terveille imeviisille tarkoitettuihin ~ didinmaidonkorvikkeisiin ja vieroitusvalmisteisiin, mutta niitd olisi
mukautettava ottaen huomioon tuotteen kdyttotarkoitus, sanotun kuitenkaan rajoittamatta sitd, ettd
elintarvikkeita koskevien tietojen antaminen potilaille ja terveydenhuollon ammattihenkiloille on tarpeen tuotteen
asianmukaisen kdyton varmistamiseksi. Kun otetaan huomioon, ettd erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin
tarkoitettuja elintarvikkeita on kiytettdva ladkdrin valvonnassa, niilld rajoituksilla ei saa vaikeuttaa elintarvikealan
toimijoiden terveydenhuollon ammattihenkilihin kohdistamaa viestintdd, ja terveydenhuollon ammattihen-
kiloiden on voitava arvioida eri tuotteiden soveltuvuutta kiyttotarkoitukseensa.

(19) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 (3 17 artiklan 2 kohdan mukaisesti
jasenvaltioiden on pantava elintarvikelainsdddantd tdytdntoon sekd seurattava ja valvottava, ettd kaikissa
tuotannon, jalostuksen ja jakelun vaiheissa toimivat elintarvike- ja rehualan toimijat noudattavat elintarvikelain-
sdddinnon asiaan liittyvid vaatimuksia. Tissd yhteydessd, jotta voidaan helpottaa erityisiin lddkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden tehokasta virallista seurantaa, erityisiin lddkinnéllisiin tarkoituksiin
tarkoitettuja elintarvikkeita markkinoille saattavien elintarvikealan toimijoiden olisi toimitettava kansallisille
toimivaltaisille viranomaisille kayttimiensd pakkausmerkintéjen malli ja kaikki asiaan liittyvit tiedot, jotka
katsotaan tarpeellisiksi timin asetuksen noudattamisen osoittamiseksi, jollei jasenvaltioilla ole erilaista tehokasta
seurantajirjestelméa.

(20)  Jotta elintarvikealan toimijat voisivat mukautua uusiin vaatimuksiin, titd asetusta olisi sovellettava kolmen vuoden
kuluttua sen voimaantulopdivistdi. Kun otetaan huomioon imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden
tyydyttimiseen kehitettyihin, erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettuihin elintarvikkeisiin sovellettavien
uusien vaatimusten maard ja merkittdvyys, titd asetusta olisi tillaisten tuotteiden osalta sovellettava neljan vuoden
kuluttua sen voimaantulopivasta,

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1924/2006, annettu 20 pdivind joulukuuta 2006, elintarvikkeita koskevista
ravitsemus- ja terveysvditteistd (EUVL L 404, 30.12.2006, s. 9).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivind tammikuuta 2002, elintarvikelainsiddintod
koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Markkinoille saattaminen

Erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettuja elintarvikkeita saa saattaa markkinoille ainoastaan, jos ne ovat timan
asetuksen vaatimusten mukaisia.

2 artikla
Koostumusta koskevat vaatimukset

1. Erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetut elintarvikkeet jactaan seuraaviin kolmeen luokkaan:

a) ravitsemuksellisesti tdysipainoiset perusruokavaliovalmisteet, jotka valmistajan ohjeiden mukaisesti kéytettyini voivat
yksindin tdyttdd aiottujen kayttdjien ravitsemukselliset tarpeet;

b) ravitsemuksellisesti tdysipainoiset, ravintoainekoostumukseltaan tiettyyn sairauteen, hdirioon tai ladketieteelliseen
tilaan sopeutetut valmisteet, jotka valmistajan ohjeiden mukaisesti kéytettyind voivat yksinddn tdyttdd aiottujen
kayttajien ravitsemukselliset tarpeet;

c) ravitsemuksellisesti epatdydelliset perusvalmisteet tai ravintoainekoostumukseltaan tiettyyn sairauteen, héirioon tai
ladketieteelliseen tilaan sopeutetut valmisteet, jotka eivit sovellu ainoaksi ravinnonlihteeksi.

Edelld a ja b alakohdassa tarkoitettuja elintarvikkeita voidaan myos kéyttdd korvaamaan osittain potilaan ruokavalio tai
tiydentdmadn sitd.

2. Erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden koostumuksen on oltava yleisesti hyviksyttyjen
ladketieteellisten ja ravitsemustieteellisten periaatteiden mukainen. Niiden kdyton valmistajan ohjeiden mukaisesti on
oltava turvallista, hyodyllistd ja tehokasta aiottujen kayttdjien erityisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttamiseksi,
miké on osoitettava yleisesti hyviksytylld tieteelliselld aineistolla.

3. Imeviisten ravitsemuksellisiin tarpeisiin  kehitettyjen erityisiin lddkinnallisiin  tarkoituksiin  tarkoitettujen
elintarvikkeiden on oltava liitteessd I olevassa A osassa vahvistettujen koostumusta koskevien vaatimusten mukaiset.

Muiden erityisiin lddkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden kuin niiden, jotka on kehitetty imeviisten
ravitsemuksellisiin tarpeisiin, on oltava liitteessd I olevassa B osassa vahvistettujen koostumusta koskevien vaatimusten
mukaiset.

4. Liitteessd I vahvistettuja koostumusta koskevia vaatimuksia sovelletaan kdyttovalmiisiin erityisiin lddkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitettuihin elintarvikkeisiin, joita pidetddn kaupan sellaisenaan tai valmistajan ohjeiden mukaisesti
valmistettuna.

3 artikla

Imeviisten ja pikkulasten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitetyissi erityisiin
ladkinnillisiin  tarkoituksiin tarkoitetuissa elintarvikkeissa olevia torjunta-aineita koskevat
vaatimukset

1. Tatd artiklaa sovellettaessa ’jadmalld’ tarkoitetaan asetuksen (EY) N:o 1107/2009 2 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetussa kasvinsuojeluaineessa kidytetyn kyseisen asetuksen 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tehoaineen jiamaa,
mukaan luettuina kyseisen tehoaineen aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteet.

2. Imeviisten ja pikkulasten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitetyt erityisiin lddkinnillisiin
tarkoituksiin tarkoitetut elintarvikkeet eivit saa sisdltdd jaamid pitoisuuksina, jotka ylittavit 0,01 mg/kg tehoainetta.

Niama pitoisuudet on madritettava yleisesti hyviksyttyjd standardoituja analyysimenetelmid kayttden.

3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetddn, liitteessd II lueteltuihin tehoaineisiin sovelletaan kyseisessd liitteessd
eriteltyjd jadmien enimmaéismadrid.
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4. Imeviisten ja pikkulasten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitettyjd erityisiin lddkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitettuja elintarvikkeita saa valmistaa ainoastaan sellaisista maataloustuotteista, joiden tuotannossa ei
ole kiytetty liitteessd III lueteltuja tehoaineita sisdltavia kasvinsuojeluaineita.

Tarkastusten osalta katsotaan kuitenkin, ettd liitteessd III lueteltuja tehoaineita sisiltivid kasvinsuojeluaineita ei ole
kéytetty, jos niiden jadmat eivat ylitd 0,003 mg/kg:n tasoa.

5. Edelld 2, 3 ja 4 kohdassa tarkoitettuja pitoisuuksia sovelletaan kayttovalmiisiin erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin
tarkoitettuihin elintarvikkeisiin, joita pidetdén kaupan sellaisenaan tai valmistajan ohjeiden mukaisesti valmistettuna.

4 artikla

Elintarvikkeen nimitys

Erityisiin ldakinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetun elintarvikkeen nimitys esitetdén liitteessa IV.

5 artikla

Elintarviketietoja koskevat erityisvaatimukset

1. Jollei tdssd asetuksessa toisin sdddetd, erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden on oltava
asetuksen (EU) N:o 1169/2011 vaatimusten mukaisia.

2. Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 9 artiklan 1 kohdassa lueteltujen pakollisten tietojen lisdksi erityisiin ladkinnillisiin
tarkoituksiin tarkoitetuista elintarvikkeista on annettava seuraavat pakolliset lisitiedot:

a) maininta siit4, ettd tuotetta on kdytettdva ladkarin valvonnassa;
b) maininta siitd, soveltuuko tuote ainoaksi ravinnonlihteeksi;
c) tarvittaessa maininta siitd, ettd tuote on tarkoitettu tietylle ikaryhmiille;

d) tarvittaessa maininta siit, ettd tuote aiheuttaa terveydellisen vaaran, jos sitd kdyttavit henkilot, joilla ei ole sellaista
sairautta, hdiriotd tai ladketieteellistd tilaa, jota varten tuote on tarkoitettu;

) maininta "Tarkoitettu... ruokavaliohoitoon”, jossa tyhjddn kohtaan merkitddn sairaus, hiirio tai lidketieteellinen tila,
jonka hoitoon tuote on tarkoitettu;

f) tarvittaessa maininta tarpeellisista varotoimista ja kdyton vasta-aiheista;

g) tarvittaessa kuvaus ominaisuuksista ja ominaispiirteistd, joiden vuoksi tuotteesta on hyotyd sen sairauden, hiirion tai
ladketieteellisen tilan kannalta, jonka ruokavaliohoitoon se on tarkoitettu, erityisesti esimerkiksi sen erityisen
valmistamisen ja koostamisen osalta tai sen vuoksi, ettd sen sisdltimien ravintoaineiden mairdd on lisitty tai
vihennetty tai niitd on poistettu taikka muulla tavoin muunnettu, ja tuotteen kiyton perustelut;

h) tarvittaessa varoitus siitd, ettd tuotetta ei ole tarkoitettu parenteraaliseen kayttoon;
i) tarvittaessa ohjeet tuotteen asianmukaisesta valmistuksesta, kdytostd ja silyttdmisestd pakkauksen avaamisen jilkeen.

Edelld a—d alakohdassa tarkoitettujen tietojen edelld on oltava ilmaisu "Tarkedd” tai vastaava ilmaisu.

3. Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 13 artiklan 2 ja 3 kohtaa sovelletaan myds timdn artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuihin pakollisiin lisitietoihin.
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6 artikla
Ravintoarvoilmoitusta koskevat erityisvaatimukset

1. Asetuksen (EU) N:io 1169/2011 30 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen lisdksi erityisiin ladkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden pakollisen ravintoarvoilmoituksen on sisillettivi seuraavat:

a) kunkin tuotteessa esiintyvin tdmin asetuksen liitteessi I luetellun kivenndisaineen ja vitamiinin maaré;

b) sellaisten proteiinien, hiilihydraattien ja rasvojen jaftai muiden ravintoaineiden ja niiden ainesosien médrit, joiden
ilmoittaminen on tuotteen aiotun asianmukaisen kiyttotarkoituksen kannalta tarpeen;

c) tarvittaessa tiedot tuotteen osmolaliteetista tai osmolariteetista;
d) tiedot tuotteen sisdltimien proteiinien ja/tai proteiinihydrolysaattien alkuperdstd ja ominaisuuksista.
2. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) N:o 1169/2011 30 artiklan 3 kohdassa sdddetddn, erityisiin laakinnallisiin

tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden pakolliseen ravintoarvoilmoitukseen sisiltyvid tietoja ei saa toistaa
pakkausmerkinndissa.

3. Ravintoarvoilmoitus on pakollinen kaikille erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuille elintarvikkeille
pakkauksen tai astian suurimman pinnan pinta-alan koosta riijppumatta.

4. Asctuksen (EU) Nio 1169/2011 31-35 artiklaa sovelletaan kaikkiin ravintoaineisiin, jotka sisdltyvdt erityisiin
ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden ravintoarvoilmoitukseen.

5. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) N:o 1169/2011 31 artiklan 3 kohdassa sdidetdin, erityisiin ladkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden energiasisilto ja ravintoaineiden mdairit on ilmaistava myytivdd ja
tarvittaessa valmistajan ohjeiden mukaisesti valmistettua kiyttovalmista elintarviketta kohti.

6.  Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) N:o 1169/2011 32 artiklan 3 ja 4 kohdassa sdddetéin, erityisiin lddkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden energiasisdltod ja ravintoaineiden miirid ei saa ilmaista prosenttiosuuksina
kyseisen asetuksen liitteessd XIII esitetyistd saannin vertailuarvoista.

7. Erityisiin ladkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden ravintoarvoilmoitukseen sisiltyvit tiedot, joita
ei ole lueteltu asetuksen (EU) N:o 1169/2011 liitteessd XV, esitetddn kyseisen liitteen sellaisen niiden kannalta merkityk-
sellisimmén kohdan jalkeen, johon ne kuuluvat tai jonka osia ne ovat.

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

Natriumin mairdd koskeva maininta on esitettdvd yhdessé muiden kivenndisaineiden kanssa ja se voidaan toistaa
suolapitoisuutta koskevan merkinnin rinnalla seuraavasti: "Suola: X g (josta natriumia: Y mg)”.
7 artikla
Ravitsemus- ja terveysviitteet

Erityisiin ldakinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuista elintarvikkeista ei saa esittdd ravitsemus- ja terveysvditteita.

8 artikla

Imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitettyji erityisiin lddkinnillisiin
tarkoituksiin tarkoitettuja elintarvikkeita koskevat erityisvaatimukset

1. Kaikki erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettuja elintarvikkeita koskevat pakolliset tiedot on annettava
kielelld, jota kuluttajat ymmartavit helposti.
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2. Imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitettyjen erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin
tarkoitettujen elintarvikkeiden merkinndissi, esillepanossa ja mainonnassa ei saa kiyttdd imeviisten kuvia tai muita kuvia
tai tekstid, joilla tuotteen kdytto saatetaan esittdd ihanteellisena.

Niisséd saa kuitenkin olla piirroksia tuotteen tunnistamisen helpottamiseksi ja valmistusohjeiden kuvaamiseksi.

3. Imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitettyjen erityisiin lddkinnéllisiin = tarkoituksiin
tarkoitettujen elintarvikkeiden merkinnit, esillepano ja mainonta on erityisesti kdytettyjen tekstien, kuvien ja virien
osalta suunniteltava siten, ettd kuluttajat voivat tehdd selkedn eron kyseisten tuotteiden ja didinmaidonkorvikkeiden ja
vieroitusvalmisteiden valilla, jotta voidaan valttdd sekaannuksen vaara.

4. Imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitettyjen erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin
tarkoitettujen elintarvikkeiden mainonta on rajoitettava lastenhoidon erikoisjulkaisuihin ja tieteellisiin julkaisuihin.

Jasenvaltiot voivat edelleen rajoittaa tai kieltdd mainonnan. Tillaisessa mainonnassa saa olla ainoastaan tieteellistd ja
tosiasioihin perustuvaa tietoa.

Ensimmdinen ja toinen alakohta eivdt estd yksinomaan terveydenhuollon ammattihenkiloille tarkoitettujen tietojen
levittdmista.

5. Vahittdismyymailoissd ei saa harjoittaa suoraan kuluttajille suunnattavaa myyntipistemainontaa tai ndytteiden
jakamista tai kadyttad muita imevéisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitettyjen erityisiin ldakinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden myynninedistimiskeinoja, kuten erikoisesittelyjd, alennuskuponkeja,
ilmaisetuja, erikoistarjouksia, tappiolla myymisti ja kytkykauppaa.

6. Imevdisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitettyjen erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin
tarkoitettujen elintarvikkeiden valmistajat tai myyjat eivit saa jakaa ilmaiseksi tai myydd alennettuun hintaan suoraan
yleisolle, raskaana oleville naisille, dideille tai heiddn perheenjdsenilleen tuotteita, ndytteitd tai muita myynninedisti-
mislahjoja.

9 artikla

Ilmoitus

Kun erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettu elintarvike saatetaan markkinoille, elintarvikealan toimijan on
ilmoitettava kunkin sellaisen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa tuote saatetaan markkinoille, pakkausmer-
kinnoissa olevista tiedoista lahettimalld sille mallin tuotteen pakkausmerkinnoistd ja kaikista muista tiedoista, joita
toimivaltainen viranomainen voi kohtuudella pyytdd vahvistamaan timin asetuksen noudattamisen, jollei jdsenvaltio
vapauta elintarvikealan toimijaa téstd velvoitteesta sellaisen kansallisen jdrjestelmin nojalla, joka takaa kyseisen tuotteen
tehokkaan virallisen valvonnan.

10 artikla

Direktiivi 1999/21/EY

Kumotaan asetuksen (EU) N:o 609/2013 20 artiklan 4 kohdan mukaisesti direktiivi 1999/21/EY 22 pdivastd helmikuuta
2019. Direktiivid 1999/21/EY sovelletaan kuitenkin 21 péivdidn helmikuuta 2020 imeviisten ravitsemuksellisten
tarpeiden tyydyttimiseen kehitettyjen erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden osalta.

Muissa sdddoksissd olevia viittauksia direktiiviin 1999/21/EY pidetddn viittauksina tdhdn asetukseen ensimmadisessd
kohdassa esitetyn jarjestelyn mukaisesti.
11 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.
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Sitd sovelletaan 22 péivistd helmikuuta 2019, lukuun ottamatta imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttdmiseen
kehitettyja erityisiin lddkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettuja elintarvikkeita, joihin sitd sovelletaan 22 pdivistd
helmikuuta 2020.

Sovellettaessa asetuksen (EU) N:o 609/2013 21 artiklan 1 kohdan toista alakohtaa pidetddn imeviisten ravitsemuk-
sellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitettyjen erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden
tapauksessa tdmin artiklan toisessa kohdassa tarkoitettua myohédisempidd pdivad soveltamispaivana.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 25 pdivind syyskuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LITE 1

2 ARTIKLAN 3 KOHDASSA TARKOITETUT KOOSTUMUSTA KOSKEVAT VAATIMUKSET

A OSA

Imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitetyt erityisiin lddkinnillisiin tarkoituksiin
tarkoitetut elintarvikkeet

1. Asetuksen 2 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen, imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen
kehitettyjen tuotteiden on sisillettdva taulukossa 1 luetellut vitamiinit ja kivenndisaineet.

2. Asetuksen 2 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen, imevdisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen
kehitettyjen tuotteiden on sisdllettavd taulukossa 1 luetellut vitamiinit ja kivenndiisaineet, jollei tuotteen suunniteltu
kéytto edellytd yhden tai useamman ravintoaineen muuttamista.

3. Asetuksen 2 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetut imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen
kehitetyt tuotteet eivdt saa sisdltdid enempdd kuin taulukossa 1 mainitun enimmdismédrin vitamiineja ja
kivenndisaineita, jollei tuotteen suunniteltu kiytto edellytd yhden tai useamman ravintoaineen muuttamista.

4. Imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitettyjen erityisiin lddkinnallisiin  tarkoituksiin
tarkoitettujen elintarvikkeiden on oltava komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2016/127 () sdddettyjen didinmai-
donkorvikkeisiin ja vieroitusvalmisteisiin sovellettavien, ravintoaineita koskevien vaatimusten mukaisia, jollei
tuotteiden suunniteltua kiytt6d koskevista vaatimuksista muuta johdu.

Taulukko 1

Vitamiinien ja kivenndisaineiden miird imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitetyissi
erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuissa elintarvikkeissa

100 kJ:a kohti 100 kcal:a kohti
Vihintddn Enintédin Vihintddn Enintédin
Vitamiinit

A-vitamiini (pg-RE) (1) 16,7 43 70 180
D-vitamiini (pg) 0,48 0,72 2 3
K-vitamiini (pg) 0,24 6 1 25
C-vitamiini (mg) 0,96 7,2 4 30
Tiamiini (mg) 9,6 72 40 300
Riboflaviini (ug) 14,3 107 60 450
B-vitamiini (ug) 4,8 72 20 300
Niasiini (mg) () 0,1 0,72 0,4 3
Folaatti (ug-DFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6

(") Komission delegoitu asetus (EU) 2016/127, annettu 25 pdivind syyskuuta 2015, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:o 609/2013 tdydentimisestd erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden koostumusta ja niistd annettavia
tietoja koskevien erityisvaatimusten osalta sekid imeviisten ja pikkulasten ravitsemisesta annettavia tietoja koskevien vaatimusten osalta
(katso tdmdn virallisen lehden sivu 1).
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100 kJ:a kohti 100 kcal:a kohti
Vihintdan Enintdan Vihintdin Enintdan
B, ,-vitamiini (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Pantoteenihappo (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Biotiini (pg) 0,24 4,8 1 20
E-vitamiini (mg a-to- 0,14 1,2 0,6 5
koferolia) (¥)
Kivenndisaineet

Natrium (mg) 6 14,3 25 60
Kloridi (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalium (mg) 19,1 38,2 80 160
Kalsium (mg) () 12 60 50 250
Fosfori (mg) () 6 24 25 100
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Rauta (mg) 0,07 0,6 0,3 2,5
Sinkki (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Kupari (ug) 14,3 29 60 120
Jodi (ng) 3,6 8,4 15 35
Seleeni (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangaani (pg) 0,24 24 1 100
Kromi (ug) — 2,4 — 10
Molybdeeni (pg) — 3,3 — 14
Fluoridi (pg) — 47,8 — 200

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

() Valmiina niasiinina.

(}) Ravinnon kautta saatava folaattickvivalentti: 1 pg DFE = 1 pg elintarvikkeesta saatavaa folaattia = 0,6 g foolihappoa erityisiin ld4-
kinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetusta elintarvikkeesta.

Perustuu RRR-a-tokoferolin E-vitamiiniaktiivisuuteen.

Kalsiumin ja kéytettdvissd olevan fosforin suhde ei saa olla pienempi kuin 1 eikd suurempi kuin 2.

Fosforin kokonaismaira.

o~ —
O
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B OSA

Muut kuin imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitetyt erityisiin lddkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitetut elintarvikkeet

1. Asetuksen 2 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen muiden tuotteiden kuin niiden, jotka on kehitetty
imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen, on sisillettdvd taulukossa 2 luetellut vitamiinit ja

kivenniisaineet.

2. Asetuksen 2 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen muiden tuotteiden kuin niiden, jotka on kehitetty
imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen, on sisdllettivd taulukossa 2 luetellut vitamiinit ja
kivenniisaineet, jollei tuotteen suunniteltu kaytto edellytd yhden tai useamman ravintoaineen muuttamista.

3. Asetuksen 2 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitetut muut tuotteet kuin ne, jotka on kehitetty imeviisten
ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen, eivit saa sisdltdd enempdi kuin taulukossa 2 mainitun enimmaéismadrin
vitamiineja ja kivenniisaineita, jollei tuotteen suunniteltu kdyttd edellyti yhden tai useamman ravintoaineen

muuttamista.

Taulukko 2

Vitamiinien ja kivenniisaineiden miirid muissa kuin imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen

kehitetyissi erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuissa elintarvikkeissa

100 kJ:a kohti

100 kcal:a kohti

Vihintéddn Enintddn Vihintddn Enintddn
Vitamiinit

A-vitamiini (ug-RE) 8,4 43 35 180
D-vitamiini (ug) 0,12 0,65/0,75 (1) 0,5 2,5/3 (Y
K-vitamiini (ug) 0,85 5 3,5 20
C-vitamiini (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Tiamiini (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Riboflaviini (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
B-vitamiini (ug) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niasiini (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Foolihappo (ug) 2,5 12,5 10 50
B,,-vitamiini (pg) 0,017 0,17 0,07 0,7
Pantoteenihappo (mg) 0,035 0,35 0,15 1,5
Biotiini (ug) 0,18 1,8 0,75 7,5
E-vitamiini (mg -TE) | 0,5/g monityydytty- 0,75 0,5/g monityydytty- 3

mittomid rasvahap-
poja linolihapoksi las-
kettuna, mutta ei mis-
sddn tapauksessa alle
0,1 mg kaytettavissd

olevaa 100 KJ:a kohti

mittomid rasvahap-
poja linolihapoksi las-
kettuna, mutta ei mis-
sddn tapauksessa alle
0,5 mg kaytettavissd
olevaa 100 kcal:a
kohti
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100 kJ:a kohti 100 kcal:a kohti
Vihintddn Enintdan Vihintddn Enintdan
Kivenniisaineet

Natrium (mg) 7,2 42 30 175
Kloridi (mg) 7,2 42 30 175
Kalium (mg) 19 70 80 295
Kalsium (mg) 8,4/12 (1) 42/60 (1) 35/50 (1) 175/250 ()
Fosfori (mg) 7,2 19 30 80
Magnesium (mg) 1,8 6 7,5 25
Rauta (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Sinkki (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Kupari (ug) 15 125 60 500
Jodi (ug) 1,55 8,4 6,5 35
Seleeni (ug) 0,6 2,5 2,5 10
Mangaani (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Kromi (pg) 0,3 3,6 1,25 15
Molybdeeni (ng) 0,84 43 3,5 18
Fluoridi (mg) — 0,05 — 0,2

(") 1-10 vuoden ikiisille lapsille tarkoitetuissa tuotteissa.
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LITE I

3 ARTIKLAN 3 KOHDASSA TARKOITETUT TEHOAINEET

Aineen kemiallinen nimi Jddmien enimmaismddra

(mgfkg)

Kadusafossi 0,006

Demetoni-S-metyyli/demetoni-S-metyylisulfoni/oksidemetonimetyyli  (erikseen 0,006

tai yhteensd, laskettuina demetoni-S-metyyliksi)

Etoprofossi 0,008

Fiproniili (fiproniili ja fiproniili-desulfinyyli yhteensa laskettuina fiproniiliksi) 0,004

Propinebi/propyleenitiourea (propinebi ja propyleenitiourea yhteensd) 0,006

LIITE 1II

3 ARTIKLAN 4 KOHDASSA TARKOITETUT TEHOAINEET

Aineen kemiallinen nimi (jadméan madrite)

Aladriini ja dieldriini laskettuina dieldriiniksi

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

Endriini

Fensulfotioni (fensulfotioni, sen happianalogi ja ndiden sulfonit yhteensa laskettuina 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 yhteensi laskettuina terbufossiksi)
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LIITE IV

4 ARTIKLASSA TARKOITETUT NIMITYKSET

Erityisiin ladkinnillisiin tarkoituksiin tarkoitetun elintarvikkeen nimitys on
— bulgariaksi: "Xpanmu 3a creumanHn MeIMUMHCKY Lemn”,

— espanjaksi: "Alimento para usos médicos especiales”,

— t3ekiksi: "Potravina pro zvlastni lékaiské tcely”,

— tanskaksi: "Fadevare til serlige medicinske formal”,

— saksaksi: "Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Dit)”,
— viroksi: "Meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toit”,

— kreikaksi: "Tpogipa yia edikols watpikovg okomoug”,

— englanniksi: "Food for special medical purposes”,

— ranskaksi: "Denrée alimentaire destinée a des fins médicales spéciales”,
— kroaatiksi: "Hrana za posebne medicinske potrebe”,

— italiaksi: "Alimento a fini medici speciali”,

— latviaksi: "Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta partika”,

— liettuaksi: "Specialios medicininés paskirties maisto produktai”,

— unkariksi: "Specidlis gy6gydszati célra szant élelmiszer”,

— maltaksi: "Ikel ghal skopijiet medici specjali”,

— hollanniksi: "Voeding voor medisch gebruik”,

— puolaksi: "Zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego”,

— portugaliksi: "Alimento para fins medicinais especificos”,

— romaniaksi: "Alimente destinate unor scopuri medicale speciale”,

— slovakiksi: "Potraviny na osobitné lekdrske tcely”,

— sloveeniksi: "Zivila za posebne zdravstvene namene”,

— suomeksi: “Erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettu elintarvike (kliininen ravintovalmiste)”,

— ruotsiksi: "Livsmedel for speciella medicinska dndamal”.
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