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II

(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyvaksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2017/1522,
annettu 2 piivini kesikuuta 2017,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 609/2013 tiydentimisestd painonhallintaan
tarkoitettujen ruokavalionkorvikkeiden koostumusta ja niisti 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 paivind kesikuuta
2013 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 609/2013 (') ja erityisesti sen 11 artiklan
1 kohdan a, ¢ ja d alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Komission direktiivissa 96/8/EY (%) vahvistetaan laihdutukseen tarkoitettuja vihdenergiaisia elintarvikkeita
koskevat yhdenmukaistetut sdannét, ja sen soveltamisalaan kuuluvat asetuksessa (EU) N:o 609/2013
painonhallintaan tarkoitetuiksi ruokavalionkorvikkeiksi maaritellyt valmisteet.

(2)  Asetuksella (EU) N:o 609/2013 kumotaan direktiivi 96/8/EY ja vahvistetaan eri elintarvikeryhmien, myos
painonhallintaan tarkoitettujen ruokavalionkorvikkeiden, yleiset koostumusta ja niistd annettavia tietoja koskevat
vaatimukset. Jotta komissio noudattaisi velvoitettaan, joka koskee painonhallintaan tarkoitettujen ruokavalionkor-
vikkeiden koostumusta ja niistd annettavia tietoja koskevien erityisvaatimusten vahvistamista, on asianmukaista
kiyttdd perustana direktiivin 96/8/EY sddnnoksid, silldi niilli on saatu aikaan painonhallintaan tarkoitettuina
ruokavalionkorvikkeina esitettyjen elintarvikkeiden vapaa liikkuvuus tyydyttavilld tavalla ja samalla varmistettu
kansanterveyden suojelun korkea taso.

(3)  Painonhallintaan tarkoitettu ruokavalionkorvike on monitahoinen valmiste, joka on erityisesti suunniteltu
laihduttavia ylipainoisia tai lihavia aikuisia varten. Painonhallintaan tarkoitettujen ruokavalionkorvikkeiden
peruskoostumuksen on tiytettivi terveiden ylipainoisten tai lihavien aikuisten yleisesti hyviksyttyyn tieteelliseen
aineistoon perustuvat paivittdiset ravitsemukselliset vaatimukset osana laihtumiseen tarkoitettua vihienergiaista
ruokavaliota.

() EUVLL181,29.6.2013,s. 35.
(*) Komission direktiivi 96/8/EY, annettu 26 pdivind helmikuuta 1996, laihdutukseen tarkoitetuista vihdenergiaisista elintarvikkeista
(EYVLL 55, 6.3.1996, s. 22).



L 230/2 Euroopan unionin virallinen lehti 6.9.2017

(4)  Jotta voidaan varmistaa painonhallintaan tarkoitettujen ruokavalionkorvikkeiden turvallisuus ja soveltuvuus, olisi
sdddettivd koostumusta koskevista yksityiskohtaisista vaatimuksista, jotka koskevat esimerkiksi energiasisdltod
sekd makro- ja mikroravintoaineiden pitoisuutta. Kyseisten vaatimusten olisi perustuttava Euroopan elintarviketur-
vallisuusviranomaisen, jdljempind ’elintarviketurvallisuusviranomainen’ ('), asiasta esittdmiin viimeisimpiin
tieteellisiin ohjeisiin.

(5)  Innovoinnin ja tuotekehityksen edistimiseksi painonhallintaan tarkoitettuihin ruokavalionkorvikkeisiin olisi
voitava vapaaehtoisesti lisitd ainesosia, jotka eivdt kuulu tdimin asetuksen erityisvaatimusten soveltamisalaan, ja
kiinnittdd erityistdi huomiota ravintokuituun. Kaikkien painonhallintaan tarkoitettujen ruokavalionkorvikkeiden
valmistuksessa kaytettdvien ainesosien olisi sovelluttava terveille ylipainoisille tai lihaville aikuisille, ja niiden
soveltuvuus olisi tarvittaessa oltava osoitettu asianmukaisin tutkimuksin. Elintarvikealan toimijoiden vastuulla on
osoittaa tillainen soveltuvuus ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten vastuulla harkita tapauskohtaisesti,
onko asia ndin.

(6)  Painonhallintaan tarkoitettujen ruokavalionkorvikkeiden on téytettdvd Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 1169/2011 (¥ vaatimukset. Jotta otettaisiin huomioon painonhallintaan tarkoitettujen
ruokavalionkorvikkeiden erityisluonne, olisi sdddettivd lisdyksistd ja poikkeuksista ndihin yleisiin sddnt6ihin
silloin, kun se on tarkoituksenmukaista.

(7)  On tdrkedd ilmoittaa painonhallintaan tarkoitettujen ruokavalionkorvikkeiden ravintoarvo, jotta voidaan
varmistaa, ettd niitd kayttdvit asianmukaisesti sekd niitd nauttivat terveet lihavat ja ylipainoiset henkilot ettd
terveydenhuollon ammattilaiset, jotka voivat tietyissd tapauksissa antaa ohjeita niiden soveltuvuudessa. Jotta
voitaisiin antaa tdydellisemmat tiedot, ravintoarvoilmoitukseen olisi sisdllyttdvd enemmin tietoja kuin ne, jotka
edellytetddn asetuksessa (EU) N:o 1169/2011. Lisaksi ravintoarvoilmoituksen olisi oltava kaikissa painonhallintaan
tarkoitetuissa ruokavalionkorvikkeissa pakollinen niiden pakkauksen tai siilion koosta riippumatta, eikd timin
vuoksi asetuksen (EU) N:o 1169/2011 liitteessd V olevassa 18 kohdassa sdddettyd vapautusta pitdisi soveltaa.

(8)  Jotta painonhallintaan tarkoitetun ruokavalionkorvikkeen ravintoarvoilmoituksessa annetaan asianmukaiset tiedot
ja helpotetaan valmisteiden vertailua, ravintoarvo olisi ilmaistava annosta ja/tai kulutusyksikkod kohden sekd
osuutena koko pdivittdisestd annoksesta. Lisdksi tietojen olisi viitattava valmistajan ohjeiden mukaisesti
valmistettuun kayttovalmiiseen valmisteeseen.

(9)  Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 30 artiklan 2 kohdassa luetellaan rajoitettu maird ravintoaineita, jotka voidaan
vapaachtoisesti sisillyttdd elintarvikkeiden ravintoarvoilmoitukseen. Asetuksen (EU) N:o 609/2013 liitteessd
luetellaan aineita, joita voidaan lisitd painonhallintaan tarkoitettuihin ruokavalionkorvikkeisiin ja joista kaikki
eivit kuulu asetuksen (EU) N:o 1169/2011 30 artiklan 2 kohdan soveltamisalaan. Oikeudellisen selkeyden
varmistamiseksi olisi sdddettdvd nimenomaisesti, ettd painonhallintaan tarkoitettujen ruokavalionkorvikkeiden
ravintoarvoilmoitus saa sisiltdd tillaisia aineita. Lisdksi erdissd tapauksissa yksityiskohtaisemmat tiedot valmisteen
sisdltamistd hiilihydraateista ja rasvoista voivat tarjota hyodyllisid lisitietoja kuluttajille ja terveydenhuollon
ammattilaisille. Elintarvikealan toimijoille olisi siksi annettava mahdollisuus esittdd kyseiset tiedot vapaaehtoisesti.

(10)  Terveiden ylipainoisten tai lihavien aikuisten ravitsemukselliset tarpeet voivat poiketa muun vieston tarpeista.
Lisiksi painonhallintaan tarkoitetut ruokavalionkorvikkeet ovat elintarvikkeita, jotka korvaavat koko paivittdisen
ruokavalion. Tdmin vuoksi painonhallintaan tarkoitettujen ruokavalionkorvikkeiden energiamdiirad koskevien
ravintoarvotietojen ja ravintoaineiden mdadrdn ilmaiseminen prosenttiosuutena pdivittdisen saannin
vertailuarvoista, jotka on yleisen véeston osalta asetettu asetuksessa (EU) N:o 1169/2011, johtaisi kuluttajia
harhaan, eika sité siksi pitéisi sallia.

(11) Maininnat painonhallintaan tarkoitettujen ruokavalionkorvikkeiden hyvin alhaisesta tai alhaisesta energiasisillostd
voivat tarjota hyodyllistd tietoa kuluttajille. Tdmadn vuoksi on aiheellista vahvistaa tillaisia vapaaehtoisia
mainintoja koskevat sadnnot.

(') EFSAn NDA-lautakunta (erityisruokavaliovalmisteita, ravitsemusta ja allergioita kisittelevd EFSAn lautakunta), 2015. Tieteellinen
lausunto painonhallintaan tarkoitettujen ruokavalionkorvikkeiden peruskoostumuksesta, EFSA Journal 2015; 13(1):3957, ja EFSAn
NDA-lautakunta (erityisruokavaliovalmisteita, ravitsemusta ja allergioita kasittelevd EFSAn lautakunta), 2016. Tieteellinen lausunto
koliinin ravintovertailuarvoista, EFSA Journal 2016; 14(8):4484.

(%) 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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(12) Ravitsemus- ja terveysvditteet ovat menekinedistimisen vilineitd, joita elintarvikealan toimijat kéyttavat
vapaachtoisesti kaupallisessa viestinndssd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1924/2006 (%)
sdantojen mukaisesti. Kun otetaan huomioon painonhallintaan tarkoitettujen ruokavalionkorvikkeiden
erityisasema niitd kdyttdvien henkiloiden ruokavaliossa, ravitsemus- ja terveysvditteiden kdyttod ei pitdisi sallia
niissd. Kun kuitenkin otetaan huomioon se, ettd tieto ravintokuidusta painonhallintaan tarkoitetussa ruokavalion-
korvikkeessa voi olla kuluttajille hyodyllinen, olisi sdddettdvd ravintokuidun lisddmistd koskevien ravitsemus-
véitteiden sallimisesta tietyin edellytyksin.

(13) Direktiivissd 96/8/EY edellytetddn, ettd painonhallintaan tarkoitettuihin ruokavalionkorvikkeisiin on lisittdvi
ravintokuitua. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei ole viimeisimméssd lausunnossaan voinut vahvistaa
ravintokuidun vahimmiissisaltod, silld siitd ei ole riittdvasti tieteellistd ndyttdd. Tamédn vuoksi on syytd pitdd
direktiivissi 96/8/EY asetettu ravintokuidun vahimmdaismaard ennallaan tapauksissa, joissa sitd lisitddn
painonhallintaan tarkoitettuihin ruokavalionkorvikkeisiin.

(14) Jasenvaltioiden on Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 (3 17 artiklan 2 kohdan
mukaisesti pantava elintarvikelainsdddanto tdytintoon sekd seurattava ja valvottava, ettd elintarvike- ja rehualan
toimijat tdyttdvdt vaatimukset kaikissa tuotannon, jalostuksen ja jakelun vaiheissa toimivat. Jotta voidaan
helpottaa painonhallintaan tarkoitettujen ruokavalionkorvikkeiden tehokasta virallista seurantaa, niitd valmisteita
markkinoille saattavien elintarvikealan toimijoiden olisi toimitettava kansallisille toimivaltaisille viranomaisille
kayttdimiensd pakkausmerkintojen malli ja kaikki asiaan liittyvit tiedot, jotka toimivaltaiset viranomaiset katsovat
tarpeellisiksi timén asetuksen noudattamisen tarkistamiseksi, jollei jasenvaltioilla ole erilaista tehokasta seuranta-
jarjestelmaa.

(15) Jotta elintarvikealan toimijat voisivat mukautua uusiin vaatimuksiin, jotka voivat edellyttdd kyseisten valmisteiden
valmistusprosessin teknistd mukauttamista, titd asetusta olisi sovellettava viiden vuoden kuluttua sen voimaantu-
lopdivistd,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Kohde

Tissi asetuksessa sdddetddn seuraavat erityisvaatimukset painonhallintaan tarkoitetuille ruokavalionkorvikkeille:
a) koostumusta koskevat vaatimukset;
b) pakkausmerkintojd, esillepanoa ja mainontaa koskevat vaatimukset;

¢) valmisteen markkinoille saattamista koskevat ilmoitusvelvollisuudet.

2 artikla
Markkinoille saattaminen

1. Valmisteen nimi, jolla asetuksen (EU) N:o 609/2013 2 artiklan 2 kohdan h alakohdan soveltamisalaan kuuluvia
elintarvikkeita myydaan, on "painonhallintaan tarkoitettu ruokavalionkorvike”.

2. Painonhallintaan tarkoitettuja ruokavalionkorvikkeita voidaan saattaa markkinoille ainoastaan, jos ne ovat timéin
asetuksen mukaisia.

(*) 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 (EUVLL 31, 1.2.2002, s. 1).
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3 artikla
Koostumusta koskevat vaatimukset

1. Painonhallintaan tarkoitettujen ruokavalionkorvikkeiden on oltava liitteessd I vahvistettujen koostumusta koskevien
vaatimusten mukaiset ottaen huomioon liitteessa II esitetyt eritelmat.

2. Liitteessd I vahvistettuja koostumusta koskevia vaatimuksia sovelletaan kdyttévalmiisiin elintarvikkeisiin, joita
pidetddn kaupan sellaisenaan tai valmistajan ohjeiden mukaisesti valmistettuina.

3. Painonhallintaan tarkoitetut ruokavalionkorvikkeet voivat sisdltid muita kuin litteessd I lueteltuja ainesosia
ainoastaan, jos niiden soveltuvuus on osoitettu yleisesti hyviksytylla tieteelliselld aineistolla.

4 artikla
Elintarviketietoja koskevat erityisvaatimukset

1. Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 9 artiklan 1 kohdassa lueteltujen pakollisten tietojen lisiksi painonhallintaan
tarkoitetuista ruokavalionkorvikkeista on annettava seuraavat pakolliset tiedot:

a) maininta siitd, ettd valmiste on tarkoitettu ainoastaan terveille laihduttaville ylipainoisille tai lihaville aikuisille;

b) maininta siitd, ettei raskaana olevien tai imettdvien naisten, nuorten tai sairaiden pitdisi kdyttdd valmistetta ilman
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeistusta;

¢) maininta riittdvan pdivittdisen nesteensaannin tirkeydesta,

d) maininta siitd, ettd valmisteesta saa riittdvin pdivittdisen médran kaikkia valttimdttomid ravintoaineita, kun sitd
kidytetddn kdyttoohjeiden mukaisesti;

€) maininta siitd, ettei terveiden laihduttavien ylipainoisten tai lihavien aikuisten pitdisi kdyttdd valmistetta yli kahdeksan
viikkoa tai toistuvasti tatd lyhyempii aikoja ilman terveydenhuollon ammattilaisen ohjeistusta;

f) tarvittaessa ohjeet valmisteen asianmukaisesta valmistamisesta sekd maininta kyseisten ohjeiden noudattamisen
tiarkeydestd;

g) jos valmisteesta saa valmistajan ohjeiden mukaisesti kiytettynd paivittdin polyoleja yli 20 grammaa, siind on oltava
maininta, ettd elintarvikkeella saattaa olla laksatiivinen vaikutus;

h) jos valmisteeseen ei ole lisitty ravintokuitua, maininta siitd, ettd terveydenhuollon ammattilaiselta olisi pyydettava
ohjeita mahdollisuudesta lisitd valmisteeseen ravintokuitua.

2. Kun 1 kohdassa luetellut pakolliset tiedot esitetddn pakkauksessa tai siihen liitetyssd etiketissd, ne on esitettdvd
asetuksen (EU) N:o 1169/2011 13 artiklan 2 ja 3 kohdassa sdddettyjen vaatimusten mukaisesti.

3. Painonhallintaan tarkoitettujen ruokavalionkorvikkeiden pakkausmerkinnoissd, esillepanossa ja mainonnassa ei saa
viitata niiden kdytostd mahdollisesti seuraavan laihtumisen nopeuteen tai méddraan.
5 artikla
Ravintoarvoilmoitusta koskevat erityisvaatimukset

1. Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 30 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen lisiksi painonhallintaan
tarkoitettujen ruokavalionkorvikkeiden pakolliseen ravintoarvoilmoitukseen on sisdllyttavd kunkin valmisteessa
esiintyvan, timdn asetuksen liitteessd I luetellun kivenndisaineen ja vitamiinin maara.
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Painonhallintaan tarkoitettujen ruokavalionkorvikkeiden pakolliseen ravintoarvoilmoitukseen on sisillyttivd myds
valmisteessa esiintyvan koliinin maird sekd mahdollisesti lisityn ravintokuidun mééra.

2. Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 30 artiklan 2 kohdan a-e alakohdassa tarkoitettujen tietojen lisiksi
painonhallintaan tarkoitettujen ruokavalionkorvikkeiden pakollisen ravintoarvoilmoituksen sisiltod voidaan tdydentda
seuraavilla:

a) rasvojen ja hiilihydraattien ainesosien maarit;

b) asetuksen (EU) N:o 609/2013 liitteessd lueteltujen aineiden mdirit, jos tillainen maininta ei sisilly tdimédn artiklan
1 kohdan soveltamisalaan;

¢) 3 artiklan 3 kohdan mukaisesti valmisteeseen lisittyjen aineiden maarit.

3. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) N:o 1169/2011 30 artiklan 3 kohdassa sididetddn, painonhallintaan
tarkoitettujen ruokavalionkorvikkeiden pakolliseen ravintoarvoilmoitukseen sisdltyvid tietoja ei saa toistaa pakkausmer-
kinnoissi.

4. Ravintoarvoilmoitus on pakollinen kaikille painonhallintaan tarkoitetuille ruokavalionkorvikkeille pakkauksen tai
sdilién suurimman pinnan pinta-alan koosta riippumatta.

5. Kaikkien painonhallintaan  tarkoitettujen  ruokavalionkorvikkeiden  ravintoaineilmoitukseen  sisdltyvien
ravintoaineiden on tdytettivé asetuksen (EU) N:o 1169/2011 31-35 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

6.  Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) N:o 1169/2011 31 artiklan 3 kohdassa, 32 artiklan 2 kohdassa ja 33 artiklan
1 kohdassa sdddetdin, painonhallintaan tarkoitettujen ruokavalionkorvikkeiden energiasisilto ja ravintoaineiden maarit
on ilmaistava osuutena koko péivittdisestd annoksesta sekd annosta ja/tai kulutusyksikkod kohden valmistajan ohjeiden
mukaisesti valmistettuina. Tarvittaessa tiedoissa voidaan lisiksi viitata 100 grammaan tai 100 millilitraan myyntivalmista
elintarviketta.

7.  Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) N:o 1169/2011 32 artiklan 3 ja 4 kohdassa sdddetddn, painonhallintaan
tarkoitettujen ruokavalionkorvikkeiden energiasisiltod ja ravintoaineiden médrid ei saa ilmaista prosenttiosuuksina
kyseisen asetuksen liitteessd XIII esitetyistd saannin vertailuarvoista.

8.  Painonhallintaan tarkoitettujen ruokavalionkorvikkeiden ravintoarvoilmoitukseen sisiltyvit tiedot, joita ei ole
lueteltu asetuksen (EU) N:o 1169/2011 litteessd XV, on esitettdvd kyseisen liitteen sen niiden kannalta merkityksel-
lisimmén 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 mihinkain kyseisen liitteen
kohtaan tai ole niiden osa, on esitettdvd ravintoarvoilmoituksessa kyseisen liitteen viimeisen kohdan jilkeen.

Natriumin mairdad koskeva maininta on esitettdvd yhdessi muiden kivenndisaineiden kanssa ja se voidaan toistaa
suolapitoisuutta koskevan merkinnén rinnalla seuraavasti: "Suola: X g (josta natriumia Y mg)”.

9.  Mainintaa hyvin alhaisesta energiasisillostd voidaan kéyttdd painonhallintaan tarkoitetuissa ruokavalionkorvikkeissa,
mikali valmisteen energiasisilt on alle 3 360 kJ (800 kcal) pdivassi.

10.  Mainintaa alhaisesta energiasisillostd voidaan kiyttdd painonhallintaan tarkoitetuissa ruokavalionkorvikkeissa,
mikili valmisteen energiasisdlto on 3 360-5 040 kJ (800-1 200 kcal) péivéssa.
6 artikla
Ravitsemus- ja terveysviitteet
1. Painonhallintaan tarkoitetuista ruokavalionkorvikkeista ei saa esittdd ravitsemus- ja terveysviitteitd.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, painonhallintaan tarkoitetuista ruokavalionkorvikkeista voidaan kéyttdd
lisdttyd kuitua koskevaa ravitsemusviitettd, mikali valmisteen ravintokuitusisdlto on vahintddn 10 grammaa.
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7 artikla
Ilmoitus

Kun painonhallintaan tarkoitettu ruokavalionkorvike saatetaan markkinoille, elintarvikealan toimijan on ilmoitettava
kunkin sellaisen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa valmiste saatetaan markkinoille, pakkausmerkinnoissa
olevista tiedoista lahettdmilld sille mallin valmisteen pakkausmerkinnoistd ja kaikista muista tiedoista, joita
toimivaltainen viranomainen voi kohtuudella pyytdd todetakseen timin asetuksen noudattamisen, jollei jisenvaltio
vapauta elintarvikealan toimijaa tdstd velvoitteesta sellaisen kansallisen jdrjestelmdn nojalla, joka takaa kyseisen
valmisteen tehokkaan virallisen valvonnan.

8 artikla
Viittaukset direktiiviin 96/8/EY

Viittauksia direktiiviin 96/8/EY pidetddn viittauksina tihin asetukseen.

9 artikla
Voimaantulo

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tité asetusta sovelletaan 26 paiviand syyskuuta 2022.

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

Tehty Brysselissd 2 paivind kesikuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LITE 1

3 artiklassa tarkoitetut koostumusta koskevat vaatimukset

1. ENERGIA

Painonhallintaan tarkoitetun ruokavalionkorvikkeen paivittdisestd annoksesta on saatava energiaa vihintddn
2 510 kJ (600 kcal) ja enintddn 5 020 kJ (1 200 kcal).

2. PROTEIINIT

2.1 Painonhallintaan tarkoitetun ruokavalionkorvikkeen piivittdisestd annoksesta on saatava proteiinia vihintdin 75 g ja
enintadn 105 g.

2.2 Edelld 2.1. kohdassa ’proteiinilla’ tarkoitetaan proteiinia, jonka PDCAAS-arvo (protein digestability corrected amino
acid score) on 1,0 verrattuna liitteessd II vahvistettuun vertailuproteiiniin.

2.3 Aminohappoja saa lisitd ainoastaan painonhallintaan tarkoitetussa ruokavalionkorvikkeessa olevien proteiinien
ravintoarvon parantamiseksi ja ainoastaan siind maarin, kuin on tarpeen titi tarkoitusta varten.

3. KOLIINI

Painonhallintaan tarkoitetun ruokavalionkorvikkeen piivittdisestd annoksesta on saatava koliinia vihintdan 400 mg.

4. RASVAT
4.1 Linolihappo

Painonhallintaan  tarkoitetun ruokavalionkorvikkeen pdivittdisestdi annoksesta on saatava linolihappoa
vdhintddn 11 g.

4.2 Alfalinoleenihappo

Painonhallintaan tarkoitetun ruokavalionkorvikkeen paivittdisestd annoksesta on saatava alfalinoleenihappoa
vdhintddn 1,4 g.

5. HILIHYDRAATIT

Painonhallintaan  tarkoitetun ruokavalionkorvikkeen pdivittdisestd annoksesta on saatava hiilihydraatteja
vihintddn 30 g.

6. VITAMIINIT JA KIVENNAISAINEET

Painonhallintaan tarkoitetun ruokavalionkorvikkeen péivittdisestd annoksesta on saatava vihintddn taulukossa 1
esitetty maird vitamiineja ja kivenndisaineita.

Painonhallintaan tarkoitetun ruokavalionkorvikkeen péivittdinen annos saa sisiltdd magnesiumia enintdén 250 mg.

Taulukko 1
A-vitamiini (ng RE (1)) 700
D-vitamiini (ng) 10

E-vitamiini (2) (mg) 10
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C-vitamiini (mg) 110
K-vitamiini (ng) 70
Tiamiini (mg) 0,8
Riboflaviini (mg) 1,6
Niasiini (mg-NE (%)) 17
B,-vitamiini (mg) 1,6
Folaatti (ng-DFE () 330
B,,-vitamiini (ng) 3

Biotiini (ng) 40
Pantoteenihappo (mg) 5

Kalsium (mg) 950
Fosfori (mg) 730
Kalium @ 3,1
Rauta (mg) 9

Sinkki (mg) 9,4
Kupari (mg) 1,1
Jodi (ne) 150
Molybdeeni (ng) 65
Seleeni (ng) 70
Natrium (mg) 575
Magnesium (mg) 150
Mangaani (mg) 3

Kloridi (mg) 830

1
2

) Retinoliekvivalentit

) RRR-a-tokoferolin E-vitamiiniaktiivisuus.

%) Niasiiniekvivalentit

#) Ravinnon kautta saatavat folaattiekvivalentit: 1 ug DFE = 1 pg elintarvikkeesta saatavaa folaattia = 0,6 pg foolihappoa painonhallin-
taan tarkoitetusta ruokavalionkorvikkeesta.

Py
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LITE I

Aminohappoja koskevat vaatimukset (')

g/100 g proteiinia
Kysteiini + metioniini 2,2
Histidiini 1,5
Isoleusiini 3,0
Leusiini 59
Lysiini 4,5
Fenyylialaniini + tyrosiini 3,8
Treoniini 2,3
Tryptofaani 0,6
Valiini 3,9

(") Maailman terveysjarjestd (WHO) | YK:n elintarvike- ja maatalousjirjest6 (FAO) | YK:n yliopisto (UNU), 2007. Proteiini- ja aminohap-
povaatimukset ihmisravinnossa. WHO:n [FAO:n [UNU:n yhteisen asiantuntijakuulemisen raportti. (WHO Technical Report Series,
935, 284).
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