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1.

PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA

Ehdotuksen perustelut jatavoitteet

Ehdotuksella tarkistetaan direktiivin  2009/39/EY  €li niin  sanotun
erityisruokavaliovalmisteita  koskevan  puitedirektiivin - soveltamisalaan
kuuluvia erityisravinnoksi tarkoitettuja elintarvikkeita koskevaa |ainsdadantoa.
Direktiivin 2009/39/EY sdanndkset annettiin alun perin vuonna 1977. Useiden
muutosten jalkeen annettiin vuonna 2009 uudelleen laadittu toisinto, johon
sisdltyvét sddnnokset uudesta komiteamenettel ysta.

Erityisravinnoks  tarkoitetut  elintarvikkeet poikkeavat tavanomaiseen
kulutukseen tarkoitetuista elintarvikkeista. Ne ovat nykyisten sdanndsten
mukaan erityisesti vamistettuja tuotteita, joiden on tarkoitus tayttda vaeston
erityisryhmien erityiset ravitsemuksel liset vaatimukset.
Erityisruokavaliovalmisteeseen kuuluu maininta sen soveltuvuudesta tietyksi
erityisravinnoksi tietylle vaestoryhmalle. Erimerkkeind ovat keliaakikoille
tarkoitetut gluteenittomat elintarvikkeet, pikkulapsille tarkoitetut viljapohjaiset
valmisruoat, vastasyntyneille tarkoitetut &idinmaidonkorvikkeet yms.

Asetuksen oltua voimassa yli 30 vuotta elintarvikemarkkinoiden ja niitéa
koskevan lainsdddannon kehitys on tehnyt asetuksen kokonaistarkistuksen
aheelliseksi. Puitedirektiivin perustana olevan lagjan ’erityisravinnoksi
tarkoitetut elintarvikkeet’ -kasitteen soveltaminen muuttuneilla markkinoilla ja
muuttuneessa lainséadannollisessa ymparistéssd on aheuttanut merkittavia
ongelmia alan toimijoille ja valvontaviranomaisille. Useiden elintarvikkeiden
luokittelu ’erityisruokavaliovamisteiksi’ ja télaisen elintarvikeryhman
tarpedllisuus on voimakkaasti kyseenalaistettu, vaikkakin samalla tunnustetaan,
efta sdannokset on toivottavaa sdilyttéd tietyille elintarvikeryhmille, jotka
tosiasiallisesti vaikuttavat tiettyjen vaestéryhmien ravitsemukseen.

Ehdotuksessa noudatetaan paremman sdantelyn ja yksinkertaistamisen
periaatteita ja pyritéén korjaamaan nykyinen tilanne siten, ettéa alalla tapahtunut
sédnnosten  kehittyminen otetaan huomioon yksinkertaistamala ja
selkeyttamalla  sdannot, joita  téhan saskka  on sovellettu
erityisruokavaliovalmisteina kasiteltyihin tuotteisiin.

Taman vuoksi ehdotetaan, etta erityisruokavaliovalmisteiden kasite poistetaan.
Samalla ehdotuksessa luodaan uudet puitteet yleisséannoksille, jotka koskevat
ainoastaan tiettyja vakiintuneita tarkoin méaariteltyja elintarvikeryhmid, jotka
katsotaan olennaisen tarkeiks tietyille muita helkommassa asemassa oleville
vaestoryhmille, kuten elintarvikkeet, jotka on tarkoitettu imevaisille ja
pikkulapsille, tai jotka on l&é&kari on méarannyt potilaalle.

Néiden tavoitteiden lisdksi ehdotuksella pyritédn luomaan  yksi
lainsd&danndllinen véline, jota sovelletaan luetteloon sellaisista aineista, kuten
vitamiinit, kivenndisaineet ja muut aineet, joita voidaan lisdta ehdotuksen
soveltamisalaan  kuuluviin  eintarvikeryhmiin.  Nykyiset kolme erillista
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aineluetteloa, jotka siséltyvét kolmeen eri sd8dokseen, yhdistetéan yhdeksi
luetteloksi. Tama selkeyttdd tilannetta sidosryhmille ja jasenvaltioille ja
parantaa unionin hallintoa.

Lainsédadannon tarkistukseen liittyy vaikutusten arviointi, josta saa yleiskuvan
direktiivin 2009/39/EY soveltamisesta.

Yleinen tausta

Puitedirektiivin paétavoitteena on poistaa erityisravinnoks tarkoitettuja
elintarvikkeita koskevien kansallisten lainsdadantdjen véliset erot, ja nan
mahdollistaa  elintarvikkeiden  vapaa  liikkuvuus ja  tasapuoliset
kil pailuol osuhteet.

Jasenvaltioiden ja sidosryhmien kanssa kydyissa keskusteluissa on ka&ynyt
ilmi, etta puitedirektiivin téytantdonpanossa on yha enemman ongelmia
erityisesti sellaisen viimeaikaisen unionin lainséaédannén kannalta, joka koskee
ravintolisia (direktiivi 2002/46/EY), vitamiinien, kivennédisaineiden ja erdiden
muiden aineiden liséamista elintarvikkeisiin (asetus (EY) N:o 1925/2006) ja
ravitsemus- ja terveysvéitteitd (asetus (EY) N:o  1924/2006).
Elintarvikemarkkinoiden kehittyessd myds sita sdantel eva unionin |ainséadanto
on kehittynyt, jotta varmistetaan sisamarkkinoiden toiminta ja taataan sama
kuluttajien suojelun taso koko unionissa.

Epaselvad tilanne on johtanut myds sisamarkkinoilla kaydyn kaupan
vaaristymiin, kun direktiivia 2009/39/EY on tulkittu ja pantu taytantéon eri
tavoin eri jasenvaltioissa etenkin soveltamisalan osalta. Lisaks vaikuttaa siltg,
ettd edella mainittu viimeaikainen unionin lainséadanto riittdis kattamaan
kaikki tuotteet, jotka vaikuttavat koko véaeston ja tiettyjen vaestoryhmien
ravitsemukseen. Liséks se aiheuttais vahemman hallinnollista taakkaa ja olisi
soveltamisalaltaan selkedmpi.

Puitedirektiivin mukaisesti jasenvaltioilta pyydettiin mielipiteita ja kokemuksia
komission raporteissa, jotka koskivat 1) erityisruokavalioval misteista annetussa
puitedirektiivissa vahvistetun ilmoitusmenettelyn taytantdonpanoa ja 2)
hiilihydraattiaineenvaihdunnan héiridista (diabetes) karsiville henkil6ille
tarkoitettuihin elintarvikkeisiin sovellettavien erityissédnnosten tarpeel lisuutta.

Komission raportissa todetaan diabeetikoille tarkoitetuista elintarvikkeista, etta
el ole olemassa tieteellista perustaa tdllaisille eintarvikkeille asetettavien
erityisten koostumusvaatimusten laatimiseksi. Diabeetikoiden tulis sydda
mahdollissmman tervedllisesti ja monipuolisesti normaalia ruokaa. Raportissa
ilmoitusmenettelyn tayténtdonpanosta todetaan, ettd kyseisella sddnnoksella
sédnnelldan eri jasenvaltioissa huomattavan erilaisia elintarvikeryhmid, mikéa
aiheuttaa markkinavaaristymista. Lisaks yrityksilta vaaditaan, etté niiden tulee
ilmoittaa toimivaltaisille viranomaisille jokaisesta tuotteesta, jota yritykset
haluavat markkinoida erityisruokavaliovalmisteena, ja niiden on toistettava
menettely jokaisessa jasenvaltiossa, jossa ne haluavat saattaa tuotetta
markkinoille. Tasta aiheutuva halinnollinen taakka on merkittéva seka
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jasenvatioille ettd vyrityksille, vaikka sen lisdarvo kansanterveyden ja
kuluttajille annettavien tietojen osalta on kyseenalainen.

Kaikkien edella mainittujen seikkojen vuoksi oli syytd tarkistaa
erityisruokavaliovalmisteista annettua lainsdadantbéa perinpohjaisesti  ja
kattavasti.

Voimassa olevat aiemmat saannok set
Seuraava lainsdadanto kasittel ee erityisravinnoksi tarkoitettuja elintarvikkeita:

- Erityisravinnoksi  tarkoitetuista elintarvikkeista annettu  direktiivi
2009/39/EY, jota kutsutaan myos erityisruokavaliovalmisteista annetuksi
puitedirektiiviksi. Direktiivi sisdltéa erityisravinnoksi tarkoitettujen
elintarvikkeiden yleisen méaritelman sekd yleisia sdannoksia (muun
muassa yleisen ilmoitusmenettelyn elintarvikeryhmille, joista e ole
annettu erityisia komission séannoksid) ja yleisia merkintasdantoja.

Erityisravinnoks tarkoitetut elintarvikkeet on mééritelty elintarvikkeiks,
jotka poikkeavat tavanomaiseen kulutukseen tarkoitetuista ja jotka ovat
erikoisvalmistettuja tuotteita, joiden on tarkoitus tayttéd vaesttn
erityisryhmien erityiset ravitsemukselliset vaatimukset.

Puitelainsaddanndn  mukaisesti  annettuja  tiettyihin  elintarvikeryhmiin
sovellettavia erityisséannoksia ovat:

—  Aidinmaidonkorvikkeista ja vieroitusvalmisteista annettu komission
direktiivi 2006/141/EY.

Direktiivi annettiin alun perin vuonna 1991, ja se tarkistettiin kokonaan
vuonna 2006. Siind asetetaan yksityiskohtaiset ja tdysimaaraiset saannot
adle 12:n kuukauden ikéisille lapsille tarkoitettujen tuotteiden
koostumukselle ja  merkinnéille.  Aidinmaidonkorvike soveltuu
ensmmaisten elinkuukausien aikana ainoaksi  ravinnonléhteeks
imevaisille, joita e rintaruokita. Vieroitusvalmiste puolestaan voi
muodostaa  padasiallisen  nesteosuuden  imevéisten  jatkuvasti
moni puolistuvassa ruokavaliossa.

* Kolmansiin maihin vietviks tarkoitetuista aidinmaidonvastikkeista ja
vieroitusvalmisteista annetussa neuvoston direktiivissa 92/52/ETY
séddetddn sddnnoistd, jotka koskevat &didinmaidonvastikkeiden ja
vieroitusvalmisteiden vientia tai jaleenvientia Euroopan unionista
kolmansiin maihin.

- Imevéisille ja pikkulapsille tarkoitetuista viljapohjaisista valmisruoista ja
muista lastenruoi sta annettu komission direktiivi 2006/125/EY.

Direktiivi 2006/125/EY annettiin alun perin vuonna 1996 ja kodifioitiin
vuonna 2006. Direktiivi kattaa elintarvikkeet, jotka on tarkoitettu
kaytettévaks imevaisten ja pikkulasten monipuolisen ruokavalion osana.
Siind annetaan yleiset koostumusta ja merkintdja koskevat saannokset
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monenlaisille tuotteille. Siihen e ole tehty merkittédvia muutoksia sen
antamispaivan jalkeen.

Ruokavaliovalmisteista erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin annettu
komission direktiivi 1999/21/EY.

Ruokavaliovalmisteet erityisiin 1&8kinndllisiin tarkoituksiin on tarkoitettu
sellaisten potilaiden ainoaks tai osittaiseksi ravinnonldhteeksi, joilla
tavalisten elintarvikkeiden nauttiminen on hériintynyttd ja joiden
ravinnonsaantia ei voida turvata muuttamalla tavanomaista ruokavaliota
tal kayttdmalla muita erityisruokavaliovalmisteita. Direktiivissa asetetaan
yleiset koostumusta koskevat edellytykset ja melko yksityiskohtaiset

Direktiivia el ole saatettu gjan tasalle vuoden 1999 jalkeen.

Laihdutukseen tarkoitetuista vahaenergiaisista elintarvikkeista annettu
komission direktiivi 96/8/EY.

Tama direktiivi koskee kahta painonhallintaan tarkoitettua tuoteryhmaé:
tuotteet, joiden esitetddn korvaavan yksi ta useampi osa pdivan
ruokavaliosta.

Direktiivissa asetetaan yleiset koostumusta ja pakollisa merkintoja
koskevat séénnot kyseisille tuotteille.

Gluteenille intoleranteille henkilGille soveltuvien elintarvikkeiden
koostumuksesta ja merkitsemisestd annettu komission asetus (EY) N:o
41/20009.

Asetus annettiin vuonna 2009. Siirtymékausi paéttyy 1.1.2012.
Asetuksessa asetetaan gluteenirgjat ja siihen liittyva merkintasaannot,
joita sovelletaan vapaaehtoiseen gluteenittomuusmerkintdan tuotteissa,
jotka on tarkoitettu pysyvastd gluteeni-intoleranssista kéarsiville
henkilGille (keliaakikot). Asetuksen mukaan ’gluteeniton’-mainintaa saa
kayttéd myos elintarvikkeissa, joita voidaan kéayttda normaalissakin
ruokavaliossa.

Erityisruokavaliovalmisteisiin ~ ravitsemuksellisessa  tarkoituksessa
lisattavista aineista annettu komissio asetus (EY) N:o 953/2009.

Talla vuonna 2009 annetulla asetuksella saatetaan gan tasale ja
korvataan direktiivi 2001/15/EY. Asetus sisdltdd luettelon sellaisista
aineista, kuten vitamiineista, kivenndisaineista ja muista aineista, joita
voidaan kayttéd erityisruokavaliovalmisteissa, lukuun ottamatta aineita,
joita voi kayttéa didinmaidonkorvikkeissa ja vieroitusvalmisteissa seké
imevaisille ja pikkulapsille tarkoitetuissa viljapohjaisissa vamisruoissa ja
muissa lastenruoissa ja jotka gSisdtyvd  niitd  koskeviin
erityisdirektiiveihin. Uusien aineiden lisddminen kyseiseen luetteloon
edellyttéd Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen  tekeméa
tieteellistd arviointia.
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Johdonmukaisuus suhteessa unionin muuhun politiikkaan ja muihin
tavoitteisiin

Ehdotettu asetus on sdantelyn parantamista koskevan komission politiikan,
Lissabonin strategian ja EU:n kestavan kehityksen strategian mukainen.
Painopiste on saantelyprosessin yksinkertaistamisessa, jolla vahennetdan
hallinnollista taakkaa ja parannetaan eurooppalaisen elintarviketeollisuuden
kilpailukykyd, ja samalla taataan elintarvikkeiden turvallisuus, yll&pidetaén
kansanterveyden suojelun korkeaa tasoa ja otetaan maailmanlagjuiset
nakokohdat huomioon.

KUULEMISET JA VAIKUTUSTEN ARVIOINTI

I ntressitahojen kuuleminen

Kuulemismenettely, tarkeimmét kohderyhmét ja yle skuvaus vastaajista

Kaikkia sidosryhmia kuultiin lagjalti niiden nakemysten kartoittamiseksi
voimassa oOlevan lainsdadannon sdénnoksista ja soveltamisesta ja
muutostarpeista. Asiasta kuultiin jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia,
tuotannonalan jarjesttjen edustajiaja kul utta) gjérjestoja.

Tiivistelma vastauksista ja siitd, miten ne on otettu huomioon

- Kuluttgjgjarjestdjen suurimpana huolenaiheena oli, ettd tiettyihin
elintarvikkeisiin sovelletaan aiheettomasti erityisnimikkeita tai -asemaa
nykyisen puitedirektiivin perusteella, mik& saattaa johtaa siihen, etta ne
jéava merkittévien sadnnosten, kuten ravitsemus- ja terveysvéitteista
annetun asetuksen, soveltamisalan ulkopuolelle. Nama sidosryhmét ovat
korostaneet, ettd jos koostumusta tai merkintoja koskeville vaatimuksille
el ole erityisiin ravitsemuksellisiin tarpeisiin tai kuluttaansuojaan
liittyvia perusteita, kyseisille elintarvikkeille e ole tarpeen myontda
erikoisasemaa. Nan on erityisesti tapauksissa, joissa elintarvikkeelle
annetun aseman vuoks siihen voidaan liittd4 soveltuvuutta koskeva
maininta, joka voidaan tulkita ravitsemus- tai terveysvéitteeks tai joka
saa elintarvikkeen nayttdmaan soveltuvammalta kuin vastaavan tavallisen
elintarvikkeen.

- Erityisruokavaliovalmisteisiin - erikoistunut tuotannonala uskoo, etta
tuotteiden koostumusta koskeva selked ja avoin lainsd&danto on erittain
tarkeda kyseiselle tuotannonalalle kansanterveyden ja
elintarviketurvallisuuden kannalta, jotta voidaan suojella muita
heilkommassa asemassa olevia vaestoryhmid, ja niitd, joilla on
ravitsemuksellisia erityistarpeita. Tuotannonala ehdottaa, ettéa nykyista
lainsdadant6d vahvistetaan ja ettd siihen liitetddn ainakin seuraavat
tuoteryhmét kattava sallittujen tuotteiden luettelo: imevéisille ja enintéén
kolmivuotiaille pikkulapsille tarkoitetut elintarvikkeet, myds ahaisen
syntymdpainon vuoks nautittavat valmisteet, kotiutusval misteet,
rintamaitoon lisdttavét valmisteet ja kasvua edistavdt maitovalmisteet,
raskaana oleville jaimettaville naisille tarkoitetut elintarvikkeet, terveille
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vanhuksille tarkoitetut elintarvikkeet, painonhallintaan tarkoitetut
elintarvikkeet, l&&kinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetut
ruokavaliovalmisteet, urheilijoille tarkoitetut elintarvikkeet, gluteeni-
intoleranssista  karsiville  tarkoitetut  ruokavaliovalmisteet  ja
laktoosittomat elintarvikkeet.

Liséks tuotannonala korostaa, etté unionin luettelon lagjentamista varten
tarvitaan avoin, tehokas ja toimiva menettely. Tuotannonalan mukaan
asiasta saadaan uutta tieteellista tietoa koko agan, minka vuoks on
tarjottava joustava menettely innovaatiotoiminnan edistamiseks.

Tama nakemys e kuitenkaan saanut koko tuotannonalan tukea. Osa
tuotannonalasta on sitd mieltd, ettd kaikkiin eintarvikkeisiin olis
paits erittdin harvinaisissa tapauksissa, joissa on Kkyse ravinnon
turvallisuudesta. Tiettyjen elintarvikeryhmien lisdsdannét voivat johtaa
tarpeettomaan taakkaan tuotannonalalle. Liséksi tuotannonala pelkaa, etta
liian tiukka sdantely estéd innovaati otoi mintaa.

— Jésenvaltiot ovat raportoineet, ettd jotkin aan toimijat kayttavat
erityisruokavaliovalmisteita  koskevaa lainséadantda  kiertéékseen
vastaavaa my6hemmin annettua elintarvikelainsdddantod, kuten véitteista
annettua asetusta, jolloin erityisravinnoksi tarkoitettujen elintarvikkeiden
kasite véaristyy ja tietyissa tapauksissa syntyy epaselvyytta
lainsdddanndn  soveltamisesta, mika vaaristdd yritysten vélista
kilpailutilannetta, ja lainsd&dannon taytantdonpano vaikeutuu.

Jasenvaltiot korostavat, etté tarkeinté on kuluttagjien suojelun yllapito.

Ehdotuksen tueksi laaditussa vaikutusten arvioinnissa komissio tarkasteli
neljda vaihtoehtoa, joissa otetaan huomioon edella mainitut seikat, ja
vertas niita lainséadannon tarkistuksen tavoitteisiin (johdonmukaisuus,
yksinkertai staminen, yhdenmukai staminen, pienyritykset ja
innovaatiotoiminta).

Asiantuntijatiedon kaytto
Ulkopuolisia asiantuntijoita el tarvittu.
Vaikutusten arviointi

Komissio teki vaikutusten arvioinnin, joka esitetddn taman ehdotuksen
yhteydessé komission valmistel uasiakirjana.

Kéytettavina keinoina on arvioitu neljdd eri vaihtoehtoa sd&dbsten
kumoamisesta nykyista tehokkaamman erityisruokavaliovalmisteita koskevan
lainsdddannon antamiseen. Ndaiden vaihtoehtojen tarkastelussa on otettu
huomioon niiden taloudelliset, sosiadliset ja ympéristonsuojelulliset
vaikutukset, jotka kohdistuvat useisiin sidosryhmiin ja viranomaisiin. Lisaksi
tarkasteltiin vaihtoehtoa, jossa e tehda mitdan muutoksia, ja tétéa vaihtoehtoa
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kaytettiin  vertailukohtana arvioitaessa eri vahtoehtojen mahdollisia
vaikutuksia.

Tutkittiin kahta erilaista | ahestymi stapaa:

1) erityisruokavaliovalmisteiden kasite e ole enda tarpeen nykyisilla
elintarvikemarkkinoilla, jase olis poistettava;

2) eityisrtuokavaliovalmisteiden kasitetta olis  vahvistettava, jotta se

tarpeita.

Vaikutustenarvioinnissa tarkasteltua neljda vaihtoehtoa, joista kaksi perustuu
|dhestymistapaan 1 ja kaksi 1ahestymistapaan 2, on muokattu siten, etta mikaan
niistd e johtais tuotteiden poistamiseen markkinoilta, vaan edellyttas
mahdollisesti muutoksia tuotteen merkintéihin jaltai tuotteiden muuttamista tai
vaikuttais niiden markkina-arvoon. Erityisruokavaliovamisteita koskevan
lainsdddannén muuttamisvaihtoehtoihin e toisin sanoen sisdly sindlaén
sellaisten  eintarvikkeiden  kieltoa, joita nykyd8n  markkinoidaan
erityisravinnoksi tarkoitettuina elintarvikkeina. Lisdks kunkin vaihtoehdon
mukaisesti ehdotetut séannot antaisivat tilaa markkinoiden sopeutumiselle, ja
nain ollen on ehdotettu riittdvaa siirtymakautta, jotta uuteen lainsdadantéon
voidaan siirtyd kitkattomasti ja muutoksen taloudelliset haittavaikutukset ja&vét
mahdollisimman vahaisiksi.

Y hteenveto vaihtoehdoista ja niiden térkeimmét vaikutukset:

Vaihtoehto 1 — kumotaan koko erityisruokavaliovalmisteita koskeva
lainsaadanto (puitedirektiivi ja kaikki sen nojalla annetut erityisdirektiivit)

Erityisruokavaliovalmisteen kasitteen poistaminen estéisi, ettei vaaristymia
padsis enad syntymaan ’erityisruokavaliovalmisteiden’, joihin on liitetty
soveltuvuutta koskeva maininta, ja sellaisten 'tavanomaisten elintarvikkeiden’
valilla, joista on esitetty ravitsemus- ja terveysvéitteita. Tama vaikuttaa hyvata
vaihtoehdolta yksinkertaistamisen ja hallinnollisen rasitteen vahentamisen
kannalta. Silla saattaa kuitenkin olla merkittévia seurauksia silta osin, etta
jésenvaltioissa joudutaan antamaan uutta lainséddantéd, kun tietty EU:n
lainsdddantd (esimerkiksi  imevéisille ja pikkulapsille tarkoitettuihin
elintarvikkeisiin liittyva lainséédéantd) kumotaan.

Vaihtoehto 2 - kumotaan erityisruokavaliovalmisteista annettu
puitedirektiivi mutta sdilytetdan tietyt sen nojalla annetut erityissdannot

Vaihtoehto 2 tarjoaa samat yksinkertaistamiseen ja hallinnollisen rasitteen
vahentamiseen liittyvéat hyodyt kuin vaihtoehto 1. Sen my6ta EU:n on lisdksi
mahdollista pitda voimassa tiettyjen elintarvikeryhmien osalta séannét, joiden
yhdenmukaistaminen on tarjonnut lisdarvoa Euroopan unionin tasolla. Kun
erityisruokavaliovalmisteista e endd olis yleisia sdantdja ja kun tietyista
erityistuotteista olis olemassa selkeammét sdann6t, pitdisi olla mahdollista
varmistaa lainséadanndn eri  osista aheutuvien vaatimusten parempi
koordinointi.
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Vaihtoehto 3 — tarkistetaan puitedirektiivia ja vahvistetaan sellaisten
sallittujen erityisruokavaliovalmisteiden luettelo, joihin liittyy erityisia

Jos olis olemassa sellaisten sdlittujen erityisruokavaliovamisteiden luettelo,
joihin liittyy erityisid koostumusta ja merkintéja koskevia vaatimuksia, térkein
hyoty olisi, ettd erityisruokavaliovalmisteiden aaan sovellettaisiin
standardoituja saantja, mika varmistais yhdenmukaistamisen koko EU:ssa.
Voidaan kuitenkin katsoa, etté teollisuuteen ja jasenvaltioihin kohdistuis
kohtuuton rasite, koska niiden olisi noudatettava erityisruokavaliovalmisteista
annettua téydentavda lainsdadantéa voidakseen kohdistaa elintarvikkeet
tietyille vaestoryhmille. Taakka olisi kohtuuton, kun otetaan erityisesti
huomioon sen vahdinen lisdhytty kansanterveyden ja kuluttajavalistuksen
kannalta.

Vaihtoehto 4 — muutetaan puitedirektiivia ja korvataan ilmoitusmenettely
tieteelliseen arviointiin perustuvalla EU:n keskitetylla
ennakkohyvaksyntamenettelylla

Vakiomuotoisen ennakkohyvaksyntdmenettelyn soveltaminen varmistaisi
paremmin yhdenmukaistamisen EU:ssa kuin nykyisin kéytGssa oleva yleinen
ilmoitusmenettely. Ennakkohyvéaksynnan hankkimiseen liittyva rasite — ennen
kuin tuotteesta voidaan kayttéa erityisruokavaliovalmisteeks soveltuvuutta
koskevaa mainintaa — nayttéisi kuitenkin kohtuuttomalta kuluttajansuojan ja -
valistuksen kannalta ja aheuttaiss suuria kustannuksia teollisuudelle ja
erityisesti pk-yrityksille.

Komission ehdotukseks on otettu vahtoehto 2, ei kumotaan
erityisruokavalioval misteista annettu puitedirektiivi, mutta séilytetdan tietyt sen
nojalla annetut erityissaannot.

3. EHDOTUKSEN OIKEUDELLINENSISALTO

Ehdotetun toimen lyhyt kuvaus

Imevéaisille ja pikkulapsille tarkoitetuista ruoista ja erityisiin la&kinndlisiin
tarkoituksiin  tarkoitetuista ruokavaliovamisteista annetaan  Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus, jossa sdddetdan myo6s unionin luettelosta
aineista, joita voidaan lisdtd taman ehdotuksen soveltamisalaan kuuluviin
elintarvikkeisiin.

Ehdotuksella yksinkertai stetaan ja selkeytetdan lainsdadanndllisia edellytyksia,
jotka koskevat tiettyja elintarvikeryhmid, ja luodaan yksi luettelo aineista, joita
taman ehdotuksen kattamiin elintarvikkeisiin saa lisdta, jajempéana ’unionin
luettelo’. Erityisesti ehdotuksen avulla

— luodaan uus vyleinen lainsdadantbkehys, jota sovelletaan tarkoin
méariteltyihin elintarvikeryhmiin, jotka on katsottu olennaisen térkeiksi
tietyille tarkoin maaritellyille kuluttajaryhmille, joilla on erityisa
ravitsemuksellisia tarpeita;
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—  rgjataan selked jatarkoin méaritelty soveltamisala;

—  pidetddn  voimassa tietyille véaestoryhmille erittdin  tarkeita
elintarvikeryhmia koskevat erityistoimenpiteet;

—  asetetaan kyseisiin eintarvikeryhmiin  sovellettavat, elintarvikkeiden
koostumusta ja merkintdja koskevat yleiset S88nnat;

—  yksinkertaistamalla lainsdadantéa poistetaan jasenvaltioiden ja aan
toimijoiden véliset tulkintaerot ja—vaikeudet, joita esiintyy sovellettaessa
elintarvikelainsdadannon eri osig;

—  poistetaan ilmoitusmenettelyyn liittyvia tehtavig;

- varmistetaan, ettd samanlaisia tuotteita kohdellaan samalla tavalla koko
unNi oni Ssa;

—  poistetaan s8annat, jotka  ovat kéyneet tarpeettomiksi,
epdohdonmukaisiks jamahdollisesti ristiriitaisiksi;

— luodaan yks lainsdadanndllinen véline kaikille aineille, joita voi lisdta
t&man ehdotuksen soveltamisalaan kuuluviin elintarvikkeisin.

Uudella ehdotuksella kumotaan direktiivi 92/52/EY, direktiivi 2009/39/EY,
direktiivi 96/8/EY jaasetus (EY) N:0 41/2009.

Erityiset koostumukseen ja tietoihin liittyvat vaatimukset asetetaan
delegoiduissa asetuksissa, jotka komissio antaa Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti ottaen samalla huomioon téssa
ehdotuksessa asetetut yleiset vaatimukset seka komission direktiivit
2006/141/EY, 2006/125/EY ja 1999/21/EY .

Koska unionin luettelo on annettava tassa asetuksessa séadettyjen edellytysten
mukaisesti, komissiolle on annettava vastaava taytantéonpanovalta.
Taytanttonpanovaltaa on kaytettava asetuksen (EU) N:o 182/2011 mukaisesti.

Ehdotuksessa on mukana hététoimenpiteitd, joita sovelletaan tilanteisiin, joissa
taman ehdotuksen soveltamisalaan kuuluva elintarvike muodostaa vakavan
riskin ihmisten terveydelle. Taman vuoks komissiolle siirretéan tata koskevaa
taytantdonpanovaltaa. Taytantéonpanovaltaa on kéytettdva asetuksen (EU) N:o
182/2011 mukaisesti.

Oikeusperusta

Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114
artiklaan. Tama oikeusperusta on oikeutettu seka ehdotuksen tavoitteen etta
ssdlon  kannalta. Sopimuksen 114  artiklan mukaisesti  hyvéksyttyjen
toimenpiteiden tavoitteena pitdis olla sisamarkkinoiden toteuttaminen ja
toiminta. Ehdotuksella luodaan yhdenmukaistettu lainsdadanndllinen kehys,
jota sovelletaan @ dinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden, imevaisille
ja pikkulapsille tarkoitettujen viljapohjaisten valmisruokien ja muiden
lastenruokien seka erityisten |d8kinndllisiin  tarkoituksiin  tarkoitettujen

o



F

ruokavaliovalmisteiden koostumus- ja tietovaatimuksiin, seka unionin
luetteloon aineista, joita voidaan lisdta kyseisiin dintarvikkeisiin; tdma on
tarpedllista, jotta voidaan pitda voimassa yhdenmukaistettu lainsdadantokehys,
joka koskee elintarvikkeita, jotka on tarkoitettu erityisen heikossa asemassa
oleville vaestoryhmille, joille jotkin elintarvikeryhmét muodostavat ainoan
ravintoldhteen.  Ehdotuksen  tavoitteena on  vélttdad  kansalisissa
lainsd&dannoissa olevat erot, jotka koskevat kyseisia elintarvikeryhmia ja jotka
estavét elintarvikkeiden vapaan liikkuvuuden ja jotka siten vaikuttavat suoraan
sisamarkkinoiden toteuttami seen ja toimintaan.

Toissijaisuusperiaate

Toissijaisuusperiaatetta sovelletaan, koska asia, jota ehdotus koskee, e kuulu
unionin yksinomaiseen toimivaltaan.

Ehdotuksen tavoitteita e voida saavuttaa riittavalla tavalla pelkastéén
jasenvaltioiden toimin seuraavista syista

Ennen puitedirektiivin antamista jasenvaltioiden kansalliset toimenpiteet
poikkesivat toisistaan. Na&iden sddnnosten valiset erot pakottivat
erityisrtuokavaliovalmisteita  tuottavan  tuotannonalan mukauttamaan
tuotantoaan sen mukaan, mihin jésenvaltioon vamisteet oli tarkoitettu.
Tilanteen korjaamiseksi unionin tasolla on otettu kayttéon yleisia maarayksia
jalukuisia erityistoimenpiteita

Unionilla on oikeus toimia unionin sisdisen kaupan ja kolmansien maiden
kanssa ké&ytévan kaupan yhdenmukaistamiseksi. Toimintaa on tarkasteltava
suhteessa toimenpiteen oikeasuhteisuuteen ja unionin saannoista kansalaisille
koituvaan lisdarvoon kaikissa jasenvaltioissa.

Jasenvaltioiden yksittdiset toimet voisivat johtaa eri maissa eritasoiseen
elintarvikkeiden turvallisuuteen ja ihmisten terveyden suojeluun seka aiheuttaa
hammennystda  kuluttajissa.  Lisdks  tilanne  vaarantais  kyseisten
elintarvikkeiden vapaan liikkuvuuden unionissa.

Unionin keskeisend toimena olis yha unionissa lagjalti myytéavien tiettyjen
tuotteiden nykyisten sééntdjen sédilyttaminen ja téllaisten tavaroiden vapaan
liikkuvuuden varmistaminen sellaisissa tapauksissa, joissa jasenvaltiot ovat
yhtd mielta erityisten koostumukseen ja merkint6ihin liittyvien edellytysten
tarpedllisuudesta. Lisaks tavoitteena on yksinkertaistaa séadoskehystd, joka
koskee taman ehdotuksen soveltamisalaan kuuluviin elintarvikkeisiin lisdttéavia
aneita

Taman vuoksi ehdotus on toissijai suusperiaatteen mukainen.
Suhteellisuusperiaate

Ehdotus on suhteel li suusperiaatteen mukainen seuraavista syista:

Ehdotuksen avulla yhdenmukaistetaan yleisa sdannoksia koskevia

sdadospuitteita, kun on osoitettu, etta kaikkia elintarvikkeita koskevien
yleissdanttjen lisdks tietyille elintarvikeryhmille tarvitaan koostumukseen ja

10

o



F

merkintihin liittyvid lisaséénnoksia Nalla lisésddnnoksilla parannetaan
kuluttajansuojaa, koska niiden avulla varmistetaan, etta kuluttgjat saavat
ravitsemuksellisesti assanmukaisia elintarvikkeita ja tarvittavat tiedot niista.

Ehdotetut toimenpiteet ovat riittavia suhteessa tavoitteisiin, joiden mukaan
toimenpiteilld on taattava, efta kuluttgjat voivat tehda tietoon perustuvia
turvallisia valintoja, ja varmistettava sisamarkkinoiden héirioton toiminta. Ne
eivét kuitenkaan aiheuta liiallistata perusteetonta taakkaa.

Jos kyseisid elintarvikeryhmid koskevia sdénnoksia e yhdenmukaisteta,
toisistaan  poikkeavat kansalliset sd8nnokset johtaisivat  eritasoiseen
kuluttajansuojaan  eri  jasenvaltioissa ja aheuttaisivat lisdtaakkaa
tuotannonalalle.

jo olemassa, yleisid sd8nnoksid ainoastaan yksinkertaistetaan ja selkeytetaan
soveltami salansa suhteen.

Saantelytavan valinta
Ehdotettu séados. asetus.
Muut vaihtoehdot elvét soveltuisi seuraavista syista:

Nykyiset séénnokset ovat luonteeltaan yleensi méardavig, ja jasenvaltioilla on
vain vahan joustovaraa saantdjen soveltamistavan suhteen. Direktiivi olisi
johtanut  epdohdonmukaiseen |dhestymistapaan unionissa, mika olisi
puolestaan aiheuttanut epavarmuutta seka kuluttgjien etta tuotannonalan
keskuudessa. Asetus tarjoaa johdonmukaisen léhestymistavan toimiaalle ja
vahentéd hadlinnollista taskkaa, silla toimijoiden e tarvitse perehtya
yksittéisten jasenvaltioiden lainsdadantoon.

Ohjaava lainséadantd muun muassa ohjeiden muodossa olisi joustava tapa
tehdd osa nykyiseen lainsaadantoon tarvittavista muutoksista, mutta se e
sovellu kaikkiin muutoksiin. Koska kyseiset oikeudelliset vélineet eivét ole
sitovia, niiden e katsota olevan riittavia lainséagdannon tulkinta- ja
taytantoonpanoerojen ratkai semiseks.

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ei ole.

LISATIEDOT

Simulaatio, kokeiluvaihe ja siirtymaaika
Ehdotuksen soveltamiselle asetetaan siirtymaaikaa.

Y ksinkertaistaminen
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Ehdotuksella yksinkertaistetaan lainséédantoa. Tama on yks erityisravinnoksi
tarkoitettuihin elintarvikkeisiin  sovellettavan lainsdadannon  tarkistamisen
paétavoitteista.

Asetuksen kayttd sdantelykeinona tukee yksinkertaistamistavoitetta, silla sen
avulla taataan, ettd kaikkien toimijoiden on noudatettava samanaikaisesti
samoja séantoja.

Yleiseen ilmoitusmenettelyyn liittyvat kansalliset hallinnolliset menettelyt
poistuvat, jolloin lainséédanntn taytantdonpanoon liittyva hallinnollinen
taakka kevenee.

Tarpeettomiksi, epdjohdonmukaisiksi jamahdollisesti ristiriitaisiks muuttuneet
direktiivissa 2009/39/EY annetut sddnnokset ja sen perusteella annetut
saannokset poistetaan.

Ehdotus sisdltyy vuodelle 2011 laadittuun komission tydohjelman liitteeseen
11 "Yksinkertaistamista koskeva jatkuva ohjelma ja hallinnollista rasitusta
keventavét aoitteet”, jossa sen viitteend on 2009/SANCO/004.

L ainséadannon kumoaminen

Ehdotuksen hyvaksymisestd seuraa, ettd aiempaa lainséadantda kumotaan.
Uudelleenlaatiminen

Ehdotuksessa on kyse uudel leenl aatimi sesta.

Euroopan talousalue

Ehdotettu toimenpide koskee ETA-sopimuksen soveltamisalaan kuuluvaa
asiaa, minkavuoksi se on ulotettava koskemaan Euroopan tal ousal uetta.

Ehdotuksen yksityiskohtainen kuvaus

Asetus tarjoaa perustan korkeatasoisen kuluttgjansuojan varmistamiselle, kun
kyseessa ovat elintarvikkeet, jotka on tarkoitettu imevaisille ja pikkulapsille tai
erityisiin ladkinnadllisiin tarkoituksiin. Ehdotuksen avulla luodaan samalla yksi
séados, jolla séannellééan luetteloa aineista, joita voidaan liséta ehdotuksen
kattamiin elintarvikkeisiin (1 luku).

Asetuksen Il ja Il luvussa sd&detdan yleisista periaatteista ja erityisista
saannoksi sta, joita sovelletaan aidinmaidonkorvikkeisiin ja
vieroitusvalmisteisiin, imevaisille ja pikkulapsille tarkoitettuihin viljapohjaisiin
vamisruokiin  ja muihin lastenruokiin sekd erityisiin  la&kinndllisiin
tarkoituksiin tarkoitettuihin ruokavaliovalmisteisiin.

Asetuksen 1V luku liittyy siihen, miten laaditaan unionin luettelo aineista, joita
voidaan lisdta ehdotuksen kattamiin elintarvikkeisiin, Lisdks sd8detéan
menettelysta, jolla unionin luettel o saatetaan gjan tasale.

Asetuksen V luvussa séadetddn ylei sesta luottamukselli suusl ausekkeesta.
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Asetuksen VI ja VII luvussa kasitellddn menettelysdannoksid, jotka koskevat
uuden ehdotuksen taytantdonpanoa, saadosvallan siirtoa, menettelyjd,
tarvittavia muutoksia ja kumottavia sd&doksia Lisdks  eritelldan
siirtymatoimenpiteet, jotka koskevat nykyisin direktiivin  2009/39/EY
soveltamisalaan kuuluvia elintarvikeryhmié seka asetuksen voimaantul opéivaa
jasoveltamista.
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2011/0156 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

imevaisilleja pikkulapsilletarkoitetuista ruoista ja erityisiin |adkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitetuista ruokavaliovalmisteista

(komission esittama Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artiklan

nojalla)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen
114 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen, kun ehdotus on toimitettu kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,

noudattavat tavallista |ains&étamisjarjestysta’,

seka katsovat seuraavaa:

(1)

)

©)

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artiklassa maératéén, etta
sellaisten toimenpiteiden perustana, joiden tavoitteena on sisdmarkkinoiden
toteuttaminen ja toiminta ja jotka koskevat muun muassa terveyttd, turvallisuutta ja
kuluttajansuojaa, on oltava korkeatasoinen suojelu, jossa otetaan erityisesti huomioon
kaikki tieteelliseen tietoon perustuva uusi kehitys.

Turvallisten ja terveellisten elintarvikkeiden vapaa liikkuvuus on sisdmarkkinoilla
olennaista, ja se vaikuttaa merkittavasti kansalaisten terveyteen ja hyvinvointiin seké
heidan sosiaalisiin jataloudellisiin etuihinsa.

Erityisravinnoksi tarkoitetuista elintarvikkeista 6 pédivana toukokuuta 2009 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2009/39/EY? sdadetasn yleisista
sdannoistd, jotka koskevat elintarvikkeita, joiden koostumuksen ja vamistuksen on
oltava erityisesti  suunniteltu  vastaamaan niiden  henkil6iden  erityisia

Euroopan parlamentin kanta ... ja neuvoston ensimméi sessé késittelyssé vahvistama kanta ... Euroopan
parlamentin kanta ... ja neuvoston p&atos ...
EUVL L 124, 20.5.2009, s. 21.
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(4)

(5)

(6)

(7)

ravitsemuksellisia tarpeita, joille ne on tarkoitettu. Useimmat kyseisen direktiivin
sdannokset ovat perdisin vuodelta 1977, minkd vuoks niitéd olis tarkasteltava
uudelleen.

Direktiivissa 2009/39/EY annetaan yleinen maaritelma’ erityisravinnoksi tarkoitetuille
elintarvikkeille' ja sd8detddn yleisista merkintévaatimuksista, joihin sisdityy vaatimus,
jonka mukaan kyseisissa elintarvikkeissa on oltava maininta niiden soveltuvuudesta
ilmoitettuihin ravitsemuksellisiin tarkoituksiin.

Direktiivissa 2009/39/EY asetettuja yleisida koostumusta ja merkintdja koskevia
vaatimuksia on tdydennetty lukuisilla muilla kuin lainsd&danndllisill& unionin toimilla,
joita sovelletaan tiettyihin elintarvikeryhmiin. Téta osin adinmaidonkorvikkeita ja
vieroitusvalmisteita koskevia yhdenmukaistettuja sdannoksia sisdltyy 22 péivana
joulukuuta 2006 annettuun komission direktiiviin 2006/141/EY? ja imevéisille ja
pikkulapsille tarkoitettuja viljapohjaisia valmisruokia ja muita lastenruokia koskevia
sddnnoksia sisdltyy 5 paivana joulukuuta 2006 annettuun komission direktiiviin
2006/125/EY?.  Yhdenmukaistettuja ssénnoksia sisdltyy my6s  laihdutukseen
tarkoitetuista vahaenergiaisista elintarvikkeista 26 paivana helmikuuta 1996 annettuun
komission direktiiviin 96/8/EY>, ruokavaliovamisteista erityisiin laskinnallisiin
tarkoituksiin 25 pavana maaliskuuta 1999 annettuun komission direktiiviin
1999/21/EY® ja gluteenille intoleranteille henkilille soveltuvien dintarvikkeiden
koostumuksesta ja merkitsemisesta 20 paivana tammikuuta 2009 annettuun komission
asetukseen (EY) N:o0 41/2009".

Lisaks 18 paivana kesskuuta 1992 annetussa neuvoston direktiivissa 92/52/ETY®
séddetdan yhdenmukaistetuista sdé@nnoistd, jotka koskevat kolmansiin maihin
vietaviksi tarkoitettuja didinmaidonvastikkeita ja vieroitusvalmisteita.

Direktiivin 2009/39/EY perusteella voidaan antaa erityissddnnoksia erityisravinnoks
tarkoitettujen  eintarvikkeiden  médritelmdan  kuuluvia  seuraavia  kahta
elintarvikeryhméaa varten: ’elintarvikkeet, jotka on tarkoitettu erityisesti urheilijoille
korvaamaan erittdin voimakkaan lihasponnistuksen aiheuttamaa kulutusta ja
"hiilihydraattiaineenvaihdunnan héiridista (diabetes) karsiville henkildille tarkoitetut
elintarvikkeet’. Elintarvikkeista, jotka on tarkoitettu korvaamaan erittdin voimakkaan
lihasponnistuksen aiheuttamaa kulutusta, el ole padsty erityisséanndsten kehittelyssa
onnistuneeseen ratkaisuun, koska jasenvaltioiden ja sidosryhmien kannat poikkeavat
voimakkaasti toisistaan erityisesti siltd osin, mita tulee erityissdannosten
soveltamisalaan, kohteena olevien dintarvikkeiden aaryhmien maaréan,
koostumusvaatimuksia koskeviin edellytyksiin ja tuotekehityksen
innovaatiotoimintaan  kohdistuviin -~ mahdollisiin ~ vaikutuksiin.  Komission
kertomuksessa hiilihydraattiaineenvaihdunnan  héaridista (diabetes) kéarsiville

o N o 0 b~ W

EUVL L 401, 30.12.2006, s. 1.
EUVL L 339, 6.12.2006, s. 16.
EYVL L 55, 6.3.1996, s. 22.
EYVL L 91, 7.4.1999, s. 29.
EUVL L 16, 21.1.2009, s. 3.
EYVL L 179, 1.7.1992, s. 129.
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(8)

9)

(10)

(11)

henkilGille tarkoitetuista eintarvikkeista® todetaan, ettd talaisten elintarvikkeiden
koostumusta koskevien vaatimusten madrittelemiselle e ole riittavas tietedlisia
perusteita.

Jasenvaltioiden suorittaman tehokkaan valvonnan helpottamiseksi direktiivissa
2009/39/EY edellytetéédn myos yleisté kansallisen tason ilmoitusmenettelya sellaisille
eintarvikkeille, joiden elintarvikealan toimijat esittavdt olevan ’erityisravinnoksi
tarkoitettuja elintarvikkeita® koskevan méaritelman mukaisia ja joista e ole unionin
lainsdddannossa annettu  erityisséannoksia ennen tuotteiden saattamista unionin
markkinoille.

[Imoitusmenettelyn tayténtdonpanoa koskevassa komission raportissa Euroopan
parlamentille ja neuvostolle'®todettiin, ettd kansalliset viranomaiset voivat tulkita
erityisravinnoksi tarkoitettujen elintarvikkeiden méaritelmaa eri tavoin, mista voi
aiheutua ongelmia. Néin ollen todetaan, etta direktiivin 2009/39/EY soveltamisalaa on
tarkasteltava uudelleen, jotta varmistetaan wunionin lainsdadanndn nykyista
tehokkaampi ja yhdenmukaistetumpi taytantdonpano.

Erityisravinnoksi  tarkoitettuihin ~ elintarvikkeisiin  sovellettavan  lainsdadannon
uudelleen tarkastelua koskevassa tutkimusraportissa™ vahvistetaan ilmoitusmenettelyn
taytantdonpanoa kasittel evassa komission kertomuksessa esitetyt tulokset ja todetaan,
ettd nykyddn yha& useampia €lintarvikkeita markkinoidaan erityisravinnoksi
tarkoitettuina ja myos merkitdan sellaisiksi, koska direktiivin 2009/39/EY méaritelma
on niin lagja. Tutkimusraportissa todetaan myds, ettd kysei sen lainsd&adannon kohteena
oleva dintarviketyyppi eroaa merkittavasti eri jasenvaltioissa: samaa elintarviketta
saatetaan markkinoida samanaikaisesti eri  jasenvaltioissa  erityisravinnoksi
tarkoitettuna  elintarvikkeena jalta  yleisesti  kaytettdvana tavanomaisena
elintarvikkeena koko véestolle tai tietylle vaestoryhmaélle, kuten raskaana oleville
naisille, vaihdevuodet ohittaneille naisille, idkkéille, kasvuiassa oleville lapsille,
nuorille, henkiltille, jotka kéayttavat keskimaaraista enemman energiaa, seka muille
tarkoitettuna elintarvikkeena. Tilanne heikentéd sisdmarkkinoiden toimintaa, luo
oikeudellista epdvarmuutta toimivaltaisille viranomaisille, eintarvikealan toimijoille
ja kuluttgjille, eikd tdssa tilanteessa pystyta poistamaan mahdollisuutta, etta
markkinoille saattamisessa esiintyy vaarinkaytoksiajakilpailu vééristyy.

Vakuttaa siltd, ettd muut unionin viime akaiset sdadokset sopivat jatkuvasti
kehittyville ja innovatiivisille elintarvikemarkkinoille paremmin kuin direktiivi
2009/39/EY . Erityisen merkittévia séadoksia talta kannalta ovat seuraavat: ravintolisia
koskevan jasenvaltioiden lainsdadannon |dhentamisestd 10 paivana kesdkuuta 2002
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/46/EY*?, elintarvikkeita
koskevista ravitsemus- ja terveysvditteista 20 padivand joulukuuta 2006 annettu
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KOM  (2008) 392 Komission kertomus Euroopan parlamentile ja  neuvostolle
hiilihydraattiaineenvaihdunnan héiridista (diabeteksesta) kérsiville tarkoitetuista elintarvikkeista,
Bryssel, 26.6.2008.

Komission kertomus Euroopan parlamentille ja neuvostolle erityisravinnoksi  tarkoitettuja
eintarvikkeita koskevan jasenvaltioiden lainséddannon 18hentdmisesta annetun neuvoston direktiivin
89/398/ETY 9 artiklan taytantddnpanosta, KOM (2008) 393, paivétty 27.6.2008.

An analysis of the European, social and environmental impact of the policy options for the revision of
the Framework Directive on dietetic foods — Study report Agra CEAS Consulting, 29.4.2009.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1924/2006™ ja vitamiinien,
kivennéisaineiden ja erdiden muiden aineiden lisddmisesta elintarvikkeisiin 20 péivana
joulukuuta 2006 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
1925/2006™. Néiden unionin si&doksien sinnoksilla voidaan riittavasti saédella
useita direktiivin 2009/39/EY kattamia elintarvikeryhmi& samalla hallinnollinen
kuormitus vahenisi ja soveltamisalajatavoitteet selkeytyisivét.

Kokemus on liséksi osoittanut, etta tietyt direktiivin 2009/39/EY sisdltamét ta sen
perusteella annetut sédnnokset eivéat ole endd tehokkaita keinoja siséamarkkinoiden
toimivuuden varmistamiseksi.

Nain ollen kasite 'erityisravinnoks tarkoitetut elintarvikkeet’ olis poistettava ja
direktiivi  2009/39/EY  korvattava  tala  sdddoksella  Taytantdonpanon
yksinkertaistamiseksi ja yhdenmukaisuuden varmistamiseksi jasenvaltioissa uuden
sdadoksen olisi oltava asetus.

Elintarvikelainsdadantoa koskevista yleisista periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seka elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyista 28 péivana tammikuuta 2002 annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002" tarjoaa yhteiset periaatteet ja
méaaritelmét unionin elintarvikel ainsdédant6a varten, mink& avulla voidaan varmistaa
korkeatasoinen terveyden suojelu ja sisdmarkkinoiden toiminta. Asetuksessa séadetéén
elintarvikkeiden riskianalyysin periagtteista ja luodaan rakenteet ja mekanismit
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen, jaljempana
"elintarviketurvallisuusviranomainen’,  suorittamille tieteellisille ja teknislle
arvioinneille. Nan ollen tiettyjd kyseisessa asetuksessa annettuja méaritelmia on
sovellettava myds tdman asetuksen yhteydessa. Elintarviketurvallisuusviranomaista on
kuultava kaikissa tédhan asetukseen liittyvissd asioissa, jotka voivat vaikuttaa
kansanterveyteen.

Erdiden véestoryhmien ainoana tai osittaisena ravintoldhteena on hyvin raallinen
maara elintarvikeryhmid, jotka ovat erittain térkeita tiettyjen sairauksien hallinnassa
jalta ovat olennaisen térkeitd pyrittdessd sdilyttdmédn  tavoitteena oleva
ravitsemustaso, kun kyseessd ovat tietyt, tarkoin méaéritellyt muita heikommassa
asemassa oleviksi todetut véestoryhmét. Néhin eintarvikeryhmiin - kuuluvat
didinmaidonkorvikkeet ja vieroitusvamisteet, viljapohjaiset valmisruoat ja muut
lastenruoat seka erityisiin 1&8kinndllisiin tarkoituksiin tarkoitetut ruokavalioval misteet.
Kokemus on osoittanut, ettd komission direktiivissd 2006/141/EY, komission
direktiivissa 2006/125/EY ja komission direktiivissd 1999/21/EY annetuilla
sdannoksilla varmistetaan kyseisten elintarvikkeiden vapaa liikkuvuus tyydyttavalla
tavalla ja samala varmistetaan kansanterveyden korkeatasoinen suojelu. Onkin
asianmukaista, ettd tassd asetuksessa keskitytédn &a@idinmaidonkorvikkeiden ja
vieroitusvalmisteiden, viljapohjaisten valmisruokien ja muiden lastenruokien seka
erityisiin 188kinndllisiin tarkoituksiin tarkoitettujen ruokavaliovalmisteiden yleisiin
koostumusta ja tiedotusta koskeviin vaatimuksiin ja samalla otetaan huomioon
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komission direktiivi 2006/141/EY, komission direktiivi 2006/125/EY ja komission
direktiivi 1999/21/EY .

Oikeusvarmuuden varmistamiseksi komission direktiivissd 2006/141/EY, komission
direktiivissa 2006/125/EY ja komission direktiivissa 1999/21/EY annetut maéritel mét
olis sirrettava tahan asetukseen. Aidinmaidonkorvikkeiden, vieroitusvalmisteiden,
viljapohjaisten vamisruokien, lastenruoan ja erityisiin ladkinndlisiin tarkoituksiin
tarkoitettujen elintarvikkeiden maaritelmid olisi kuitenkin tarvittaessa sdannollisesti
mukautettava tieteelliseen ja tekniseen kehitykseen seka kansainvélisella tasolla
tapahtuvaan asiaan vaikuttavaan kehitykseen.

On tarkedd, ettd taman asetuksen soveltamisalaan kuuluvien elintarvikeryhmien
vamistuksessa k&ytetyt ainekset ovat sellaisia, ettd voidaan varmistaa niiden
henkilGiden erityiset ravitsemukselliset tarpeet, joille ne on tarkoitettu, etta ne
soveltuvat kyseisille henkiléille, ja ettéd dintarvikkeiden ravintoarvon méaritys
perustuu yleisesti hyvaksyttyyn tieteelliseen tietoon. Tama tulisi osoittaa kaytettavissa
olevaatieteellista tietoa koskevalla jarjestelméllisel1& katsauksel la.

Yleiset pakkausmerkintdja koskevat sdannokset sisdltyvat myytavaks tarkoitettujen
elintarvikkeiden merkintjg, esillepanoa ja mainontaa koskevan jasenvaltioiden
lainséd&dannon ldhentamisesta 20 paivanda maaliskuuta 2000 annettuun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiiviin 2000/13/EY *°. Y |eisia merkintavaatimuksia olisi
yleensd sovellettava kaikkiin tdman asetuksen kattamiin elintarvikeryhmiin.
Asetuksessa olisi kuitenkin sd&dettava lisdvaatimuksista ja direktiivin 2000/13/EY
sdannoksista tarvittaessa tehtavista poikkeuksista taman asetuksen erityistavoitteiden
Saavuttamiseksi.

Tassd  asetuksessa  olis sdddettava  edellytyksistéd,  jotka  koskevat
didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvamisteiden, viljapohjaisten valmisruokien ja
muiden lastenruokien sekd erityisiin ladkinndllisiin tarkoituksiin tarkoitettujen
ruokavaliovalmisteiden erityisd koostumusta ja tietoja koskevia vaatimuksia, kun
samalla otetaan huomioon komission direktiivi 2006/141/EY, komission direktiivi
2006/125/EY ja komission direktiivi 1999/21/EY. Komissiolle olis annettava
valtuutus antaa sdddoksia Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290
artiklan mukaisesti tassa asetuksessa annettujen, adinmaidonkorvikkeiden ja
vieroitusvalmisteiden, viljapohjaisten valmisruokien ja muiden lastenruokien seka
erityisiin - [&&kinndllisiin  tarkoituksiin  tarkoitettujen  ruokavaliovalmisteiden
maaritelmien muuttamiseks siten, ettéa ne vastaavat tieteellista ja teknista kehitysta
seka kansainvélisella tasolla tapahtuvaa asiaan vaikuttavaa kehitystd, seka asettaa
erityisia koostumukseen ja tietoihin liittyvid edellytyksid, direktiivin 2000/13/EY
sddnnoksia tadydentavien merkintdvaatimusten tai sen sddnnoksiin  tehtévien
poikkeusten vahvistamiseksi seké ravitsemus- ja terveysvéitteiden hyvaksymiseksi
tdman asetuksen soveltamisalaan kuuluville elintarvikeryhmille. On erityisen térkeaa,
ettd komissio asiaa vamistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myo6s
asiantuntijatasolla. Delegoituja séadoksia valmistellessaan ja laatiessaan komission
olis varmistettava tarvittavien asiakirjojen samanaikainen, tasmdllinen ja
asianmukai nen toimittaminen Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
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On ahedlista luoda ja pitdd agan tasalla unionin luettelo vitamiineista,
kivenndisaineista, aminohapoista ja muista aineista, joita saa tassd asetuksessa
sdddetyin edellytyksin lisdtd &dinmaidonkorvikkeisiin ja vieroitusvalmisteisiin,
viljapohjaisiin valmisruokiin ja muihin lastenruokiin seka erityisiin la&kinndlisiin
tarkoituksiin tarkoitettuihin ruokavaliovalmisteisiin. Koska luettelo on annettava tassa
asetuksessa saadettyjen edellytysten mukaisesti, komissiolle olisi annettava vastaava
téytantoonpanovalta. Tata toimivataa olis kaytettdva yleisistd sdanndistd ja
periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission taytantéonpanovallan
kéyttod, 16 pavana helmikuuta 2011 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 182/2011% mukaisesti. Komission olis annettava vaittdmasti
sovellettavia taytantéonpanosdadoksia, joilla saatetaan unionin luettelo gan tasale
silloin, kun kyseessd ovat erittdn Kiireelliset, asianmukaisesti perustellut
kansanterveyteen liittyvét tapaukset.

Nanoteknologian tuotteiden riskinarvioinnista’®annetun  kehittyméssa olevia ja
vastikéén havaittuja terveysriskeja kasittelevan tiedekomitean lausunnon perusteella,
nanomateriaaleihin liittyvistd riskeistd eivaka nykyiset testausmenetelmét ole
mahdollisesti riittavia tutkittaessa kaikkia valmistettuihin nanomateriaaleihin liittyvia
seikkoja. Tamén vuoks vamistetut nanomateriaait olis jétettavd pois taman
asetuksen soveltamisalaan kuuluvia elintarvikeryhmid koskevasta luettelosta, kunnes
elintarviketurvallisuusviranomaisen tekema arviointi on valmis.

Tehokkuuden ja lainsdadannon yksinkertai stamisen varmistamiseksi olisi tarkasteltava
keskipitkalla aikavdilla mahdollisuutta lagjentaa unionin luettelon soveltamisala
koskemaan muita elintarvikeryhmid, joihin sovelletaan muuta erityista unionin
lainsé&dantoa.

On tarpeen ottaa kayttdon menettelyt hédtdtoimenpiteiden toteuttamiseksi tilanteissa,
joissa tdméan asetuksen soveltamisalaan kuuluva elintarvike muodostaa vakavan uhan
ihmisten terveydelle. Jotta voidaan varmistaa hététoimenpiteiden yhdenmukainen
taytantéonpano, komissiolle olis Sirrettdva taytantdonpanovaltaa.
Taytantoonpanovaltaa olis kaytettédva asetuksen (EY) N:o 182/2011 mukaisesti.
Komission olis annettava vdlittdmasti sovellettavia hatatoimenpiteisiin liittyvia
taytantoonpanosaadoksid, jotka koskevat erittdin  kiireellisid, asianmukaisesti
perusteltuja kansanterveyteen liittyvia tapauksia.

Neuvoston direktiivissa 92/52/ETY todetaan, ettd Euroopan unionista vietdvien tai
jalleenvietdvien adinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden on oltava unionin
lainsé&dannén mukaisia, jollei tuova maa edellytéd muuta. Kyseinen periaate sisdltyy
elintarvikkeiden osalta jo asetukseen (EY) N:o 178/2002. Yksinkertaisuuden ja
oikeusvarmuuden vuoksi direktiivi 92/52/ETY olisi nain ollen kumottava.
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Tieteellinen komitea, joka on perustettu kuluttgjien turvallisuuden, kansanterveyden ja ympériston
aoilla toimivien tiedekomiteoiden ja asiantuntijoiden neuvoa-antavan rakenteen luomisesta ja
padtoksen 2004/210/EY kumoamisesta 5 péivana elokuuta 2008 tehdyn komission paatdksen
2008/721/EY mukaisesti, EUVL L 241, 10.9.2008, s. 21.
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Elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja terveysvéitteistéa 20 péivana joulukuuta 2006
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1924/2006™
vahvistetaan elintarvikkeiden ravitsemus- ja terveysvéitteiden kayttda koskevat
sdanndt ja edellytykset. Saantdja tulisi padsdantoisesti soveltaa kaikkiin taman
asetuksen soveltamisalaan kuuluviin eintarvikeryhmiin, ellei tassd asetuksessa tai
tdman asetuksen nojalla annetuissa muissa kuin lainsdadanndllisissa asiakirjoissa ole
muuta mainittu.

Gluteenille intoleranteille henkil6ille soveltuvien elintarvikkeiden koostumuksesta ja
merkitsemisestd annetun komission asetuksen (EY) N:o 41/2009° mukaisista
erityisravinnoksi tarkoitetuista elintarvikkeista ja normaaliin kayttéon tarkoitetuista
elintarvikkeista voidaan tééa nykya kadyttéd mainintoja 'gluteeniton’ ja ’erittdin
vahagluteeninen’. Tallaiset maininnat voidaan tulkita asetuksessa N:o (EY) 1924/2006
mééritellyiksi ravitsemusvaéitteiksi. Yksinkertaisuuden vuoksi kyseisia véitteita tulisi
séadella ainoastaan asetuksella (EY) N:o 1924/2006, jota ndissa véitteissa olisi
noudatettava. Ennen tdmén asetuksen voimaantuloa on tarpeen toteuttaa asetuksesta
(EY) N:0 1924/2006 johtuvat tekniset mukautukset, jotta mukaan saadaan sisdllytettya
asetuksen  41/2009 mukaiset ravitsemusvditteet 'gluteeniton’ ja erittéin
vahagluteenien’ janiihin liittyvéat kayttoedellytykset.

'Ateriankorvike painonsdételyyn’ ja 'ruokavalionkorvike painonsadtelyyn’ katsotaan
erityisravinnoksi  tarkoitetuiksi  elintarvikkeiksi, joihin sovelletaan direktiivissa
96/8/EY annettuja erityissddnnoksid. Markkinoille on kuitenkin tullut yha enemman
yleisesti kaytettdviks tarkoitettuja elintarvikkeita, joissa on samantyyppisia
mainintoja, jotka esitetdan painonsadtelya koskevina terveysvéitteind. Jotta el syntyisi
epaselvyytta painonsaételyyn markkinoituihin elintarvikkeisiin ndhden ja jotta
varmistetaan unionin lainséadanndn oikeusvarmuus ja johdonmukaisuus, tallaisiin
mainintoihin olisi sovellettava ainoastaan asetusta (EY) N:o 1924/2006 ja kyseisten
elintarvikkeiden olis oltava kyseisen asetuksen mukaisia. Ennen taman asetuksen
voimaantuloa on tarpeen toteuttaa asetuksesta (EY) N:o 1924/2006 johtuvat tekniset
mukautukset, jotta mukaan saadaan sisdllytettyd direktiivin 96/8/EY mukaiset
terveysvéitteet, joissa viitataan painonhallintaan elintarvikkeilla, joita tarjotaan
"ateriankorvikkeena painonségtelyyn’ ja’ruokavalionkorvikkeena painonsaatelyyn’, ja
nithin liittyvat kayttéehdot

Koska jasenvaltiot eiva yksinddn voi riittavalla tavalla toteuttaa suunniteltujen
toimien tavoitteita ja koska ne voidaan saavuttaa paremmin unionin tasolla, unioni voi
toteuttaa toimia Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijai suusperiaatteen mukai sesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassa asetuksessa e ylitetd sitd, mika on tarpeen
néiden tavoitteiden saavuttamiseks.

Asiamukaiset siirtymatoimenpiteet ovat tarpeen, jotta elintarvikealan toimijat voivat
mukautua taman asetuksen vaatimuksiin,
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| LUKU
KOHDE JA MAARITELMAT

1 artikla
Kohde

Tassa asetuksessa sdadetédn seuraavien elintarvikeryhmien koostumusta ja niista
annettaviatietoja koskevista edellytyksista:

a)  adinmaidonkorvikkeet ja vieroitusvalmisteet;

b) imevéisille ja pikkulapsille tarkoitetut viljapohjaiset valmisruoat ja muut
lastenruoat;

c) dintarvikkeet erityisiin 188kinndllisiin tarkoituksiin

Tassa asetuksessa saadetddn, milla perusteella laaditaan ja saatetaan gan tasalle
unionin luettelo vitamiineista, kivenndisaineista ja muista ainesosista, joita voidaan
lisdta 1 kohdassa tarkoitettuihin elintarvikel uokkiin.

2 artikla
M &aritelmat

Tassi asetuksessa sovel letaan seuraavia maaritelmia:

a) asetuksen (EY) N:o 178/2002 2 artiklassa ja 3 artiklan 8 kohdassa annettu
madritelmatermeille’ elintarvike' ja’ markkinoille saattaminen’;

b) direktiivin 2000/13/EY 1 artiklan 3 kohdan a ja b alakohdassa annettu
madritelmatermeille’ merkint& ja’valmiiks pakattu eintarvike’;

c) asetuksen (EY) N:o 1924/2006 2 artiklan 2 kohdan 4 ja 5 alakohdassa annettu
madritelmatermeille’ravitsemusvéite' ja’terveysvéite'; seka

d) asetuksen (EY) N:o 1925/2006 2 artiklan 2 kohdassa annettu méaaritelma
termille’tietty muu aine’.

Lisdks sovelletaan seuraavia maaritelmia:

a) ’dintarviketurvallisuusviranomaisella tarkoitetaan Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista, joka on perustettu asetuksella (EY) N:o
178/2002;

b) ’imevaisilla tarkoitetaan alle 12 kuukauden ikéisialapsia;

c¢) ’'pikkulapsilla’ tarkoitetaan 1-3 -vuotiaitalapsia;
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d)

f)

Q)

h)

'@gidinmaidonkorvikkeilla tarkoitetaan elintarvikkeita, jotka on tarkoitettu
imevaisille ensimmadisten elinkuukausien aikana tayttamaan yksindan kyseisten
imevaisten ravitsemukselliset tarpeet siihen saakka, kun otetaan kayttéon
soveltuva téydentava ravinto;

'vieroitusvalmisteilla  tarkoitetaan elintarvikkeita, jotka on tarkoitettu
imevaisille, kun otetaan kéyttoon soveltuva tdydentdva ravinto, ja
muodostamaan padasiallisen nesteosuuden kyseisten imevéisten jatkuvasti
moni puolistuvassa ruokavaliossa;

"viljapohjaisillavalmisruoilla’ elintarvikkeita, jotka

i)  on tarkoitettu téyttdmaan vieroitusvaiheessa olevien terveiden imevaisten
erityistarpeet ja tdydentdmaan terveiden pikkulasten ruokavaliota jaltai
edesauttamaan heidan asteittaista siirtymistéan tavalliseen ruokaan, ja

i) kuuluvat johonkin seuraavista neljésta ryhmasta:

—  yksinkertaiset viljavalmisteet, jotka on saatettu tai jotka taytyy
saattaa nautintavalmiiksi lisédmalla niihin maitoa tai muuta sopivaa
nestemai sta ravintoa;

—  viljavalmisteet, joihin on lisdtty proteiinipitoista eintarviketta ja
jotka on saatettu ta jotka taytyy saattaa nautintavalmiiksi
lis8&malla niihin vetta tai muuta proteiinitonta nestetts;

—  pastavalmisteet, jotka keitetddn vedessa tai muussa sopivassa
nesteessa ennen kayttoa;

—  korput ja keksit, joita kdytetddn joko sellaisenaan tai hienonnettuna
lis88mall& niihin vettd, maitoa tai muuta sopivaa nestetts;

'lastenruoalla  tarkoitetaan elintarviketta, joka on tarkoitettu tdyttamaan
vieroitusvaiheessa olevien terveiden imevaisten erityistarpeet ja tdydentdmaén
terveiden pikkulasten ruokavaliota jaltai edesauttamaan heidan asteittaista
siirtymistéan tavalliseen ruokaan, lukuun ottamatta

i) viljapohjaistavamisruokaaja
i) pikkulapsille tarkoitettua maitog;

‘erityisiin - 188kinndllisiin - tarkoituksiin  tarkoitetuilla  elintarvikkeilla
tarkoitetaan lé&karin valvonnassa tapahtuvaan ruokavaliohoitoon tarkoitettuja
elintarvikkeita. Ne on tarkoitettu ainoaks tai tdydentdvéaks ravinnoksi
potilaille, joilla tavallisten elintarvikkeiden tai niiden sisdltdmien tiettyjen
ravintoaineiden nauttiminen, sulatus, imeytyminen, aineenvaihdunta tai
erittdminen on puutteellista, huonontunutta tai héiriintynytta tai joilla on muita
|a8ketieteellisesti  maédriteltyja ravitsemuksellisia tarpeita ja joiden
ravinnonsaantia e voida turvata ainoastaan muuttamalla tavanomaista
ruokavaliota.

22

o



F

3. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja séédoksia 15 artiklassa sdadetyin
edellytyksin ’aidinmaidonkorvikkeiden', ’vieroitusvamisteiden’, ’viljapohjaisten
valmisruokien’, 'lastenruoan’ ja’erityisiin 1&8kinndlisiin tarkoituksiin tarkoitettujen
dintarvikkeiden” madritelmien mukauttamiseks  tieteelliseen ja tekniseen
kehitykseen sek& kansainvélisella tasolla tapahtuvaan asiaan vaikuttavaan
kehitykseen.

Il LUKU
MARKKINOILLE SAATTAMINEN

3artikla
Markkinoille saattaminen

Edella 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja elintarvikkeita saa saattaa markkinoille ainoastaan,
jos ne ovat tdmén asetuksen sdanndsten mukaisia.

4 artikla
Valmiiks pakatut elintarvikkeet

Edella 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut elintarvikkeet ovat sallittuja vahittéiskaupassa
ainoastaan valmiiks pakattuina.

5 artikla
Tavaroiden vapaa liikkuvuus

Jasenvaltiot eivét saa elintarvikkeiden koostumuksen, valmistusominaisuuksien, esillepanon
tal merkintdjen vuoks ragjoittaa tai kieltda asetuksen mukaisten elintarvikkeiden saattamista
markkinoille.

6 artikla
H atatoimenpiteet

muodostavat vakavan vaaran ihmisten terveydelle eika kyseistd vaaraa kyeta
tyydyttavasti rajoittamaan asianomaisten jasenvaltioiden toteuttamilla toimenpiteillg,
komissio voi omasta aloitteestaan tai jasenvaltion pyynnosta viipyméita toteuttaa
mitd tahansa asianmukaisia, tilanteen vakavuuden edellyttamid véliakaisia
hatdtoimenpiteitd, joihin voi sisdltyd kyseisen dintarvikkeen markkinoille
saattamista koskevia rgjoituksia ta kieltoja. Télaiset toimenpiteet hyvaksytéén
taytantoonpanosaadoksilla 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

2. Erittdin kiireellisissa perustelluissa tapauksissa, joissa on pyrittva rajoittamaan jaltai
poistamaan ihmisten terveyttd uhkaava vakava vaara, komissio voi antaa valittémasti
sovellettavia taytantéonpanosdadoksia 14 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukai sesti.

3. Jos jasenvaltio viralisesti ilmoittaa komissiolle, eftd on tarpeen toteuttaa
hatdatoimenpiteitd, eikd komissio ole toiminut 1 kohdan mukaisesti, kyseinen
jasenvatio voi ryhtyda mihin tahansa asianmukaisiin, tilanteen vakavuuden
edellyttamiin véliaikaisiin hatétoimenpiteisiin, joilla rajoitetaan tai kielletdan
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elintarvikkeen markkinoille saattaminen sen aueella. Sen on ilmoitettava téstéa
viipyméttd muille jasenvaltioille ja komissiolle sekéd perusteltava pédtoksensa.
Komissio antaa téytantdonpanosdadoksia kansallisten véliaikaisten
hatdtoimenpiteiden jatkamisesta, muuttamisesta tai kumoamisesta. Téllaiset
téytantoonpanosdadokset  hyvaksytddn 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen. Jasenvaltio voi jatkaa kansallisten véliaikaisten
héatétoimenpiteiden soveltamista siihen saakka, kunnes t&ssi kohdassa tarkoitetut
taytantoonpanosaadokset on hyvaksytty.

11 LUKU
VAATIMUKSET

1JAKSO

JOHDANTOSAANNOKSET

7 artikla
Johdantosaannokset

Edella 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen elintarvikkeiden on oltava unionin
elintarvikelainsd&ddannon mukaisia.

Tassi asetuksessa séddetyt vaatimukset ovat ensisijaisia mihin tahansa niiden kanssa
rigtiriidassa olevaan muuhun unionin elintarvikelainsdadanndssa  asetettuun
vaatimukseen.

8 artikla
Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnot

Euroopan dlintarviketurvallisuusviranomainen antaa t&mé asetuksen soveltamista varten
tietedllisia lausuntoja asetuksen (EY) N:o 178/2002 22 ja 23 artiklan mukai sesti.

2 JAKSO
YLEISET VAATIMUKSET

9 artikla
Koostumusta ja tietoja koskevat yleiset vaatimukset

Edella 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen elintarvikkeiden koostumuksen on oltava
sellainen, ettd elintarvike yleisesti tunnustettujen tutkimustietojen perusteella
asianmukaisesti tayttda niiden henkildiden ravintotarpeen, joille se on tarkoitettu, ja
soveltuu heille.

Edella 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut elintarvikkeet eivét saa siséltéd mitéan ainetta
siind maéarin, ettd se vaarantaisi niiden henkildiden terveyden, joille eintarvike on
tarkoitettu.

Kuluttgjille on annettava riittavasti tietoa 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
elintarvikkeiden merkinngissa, esillepanossa ja mainonnassa, elvétka tiedot saa olla
harhaanjohtavia.
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Edella 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin elintarvikeryhmiin liittyvaa hyodyllista
tietoa ta suosituksia saavat levittéa ainoastaan |adketieteen, ravitsemuksen tai
farmasian asiantuntijat tai muut aitiys- jalastenhoitoalan asiantuntijat.

3JAKSO
ERITYISVAATIMUKSET

10 artikla
Koostumusta ja tietoja koskevat erityiset vaatimukset

Edella 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun elintarvikkeen on taytettéava 7 artiklassa
asetetut vaatimukset ja 9 artiklassa asetetut koostumusta ja tietoja koskevat
vaatimukset.

Edella olevien 7 ja 9 artiklan yleisten vaatimusten ja direktiivin 2006/141/EY,
direktiivin 2006/125/EY ja direktiivin 1999/21/EY seka tieteen ja tekniikan
kehityksen huomioon ottaen komissiolle on annettava valtuudet antaa delegoituja
asetuksia 15 artiklan mukaisesti viimeistéan [2 vuotta asetuksen voimaantulon
jalkeen| seuraavien seikkojen osalta:

a) eddlda 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen elintarvikkeiden erityiset
koostumusvaati mukset;

b) erityisvaatimukset, jotka on asetettu torjunta-aineiden  kaytdlle
maatal oustuotteisiin, joita kaytetdan kyseisten elintarvikkeiden valmistuksessa,
seka erityisvaatimukset, jotka on asetettu téllaisissa elintarvikkeissa esiintyville
torjunta-ainegjdamille;

c) eddlda 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen elintarvikkeiden merkintdja,
esillepanoa ja mainontaa koskevat erityisvaatimukset, myos ravitsemus- ja
terveysvéitteiden hyvaksymisen osalta;

d) edelda 1 atiklan 1 kohdassa tarkoitettujen elintarvikkeiden markkinoille
saattamista koskeva ilmoitusmenettely, jolla helpotetaan kyseisten
elintarvikkeiden tehokasta virallista seurantaa ja jonka perusteella
elintarvikealan  toimijat  ilmoittavat asiasta niiden  jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille, joissa tuotetta saatetaan markkinoille;

e) adinmaidonkorvikkeisiin liittyvia markkinointi- ja myyntikaytantoja koskevat
vaatimukset; seké

f)  imevaisten ja pikkulasten ravitsemusta koskevat tietovaatimukset, jotta
kuluttajat saavat riittavasti tietoa asianmukai sista ravitsemuskaytannai sta.

Komissio saattaa 2 kohdassa tarkoitetut delegoidut asetukset gjan tasalle 15 artiklan
mukaisesti 7 ja 9 artiklassa asetettujen vaatimusten ja tieteen ja tekniikan kehityksen
mukai sesti.

Taman kohdan nojalla annettaviin delegoituihin sé&doksiin sovelletaan 16 artiklassa

séddettya menettelyd, kun tdma on tarpeen erittéin kiireellisessa tapauksessa, joka
liittyy uusiin terveysriskeihin.
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|V LUKU
UNIONIN LUETTELO SALLITUISTA AINEISTA

11 artikla
Unionin luettelo sallituista aineista

Edella 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin elintarvikkeisiin voi liséta vitamiingja,
kivenndisaineita, aminohappoja ja muita aineita, mikali kyseiset aineet tayttavét
seuraavat edellytykset:

a) ne eva kaytettdvissd olevien tieteellisten tietojen perusteella aiheuta
turvallisuusriskia kuluttgjien terveyden kannalta; seka

b)  ihmiskeho kykenee k&yttamaan niita

Komissio laatii viimeistéan [kaks vuotta taméan asetuksen voimaantulon jalkeen|
unionin luettelon sallituista, 1 kohdan edellytykset tayttavista aineista, seka paivittéa
luetteloa antamalla taytantéonpanosdddoksia. Unionin [uetteloon merkitdan aineen
kohdalle aineen spesifikaatio ja tarvittaessa kayttoolosuhteet ja sovellettavat
puhtausvaatimukset. Tallaiset taytantéonpanosdadokset hyvéaksytddn 14 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen. Jos kyseessid ovat uusista
terveysriskeistd aheutuvan a@rimmaisen héatétilanteen edellyttaméat oikeutetut
perusteet, komissio hyvaksyy vdittomasti sovellettavia taytantdonpanosaadoksia,
joillaunionin luettel o saatetaan gjan tasalle 14 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

Edella 2 kohdassa tarkoitettu aineen liittdminen unionin luetteloon voidaan tehda
joko hakemuksesta tai komission aloitteesta. Hakemuksen voi tehda jasenvaltio tai
jokin asianomainen osapuoli, joka voi myds edustaa useita osapuolia, jaljempana
"hakija . Hakemukset on |8hetettéva komissiolle 4 kohdan mukai sesti.

Hakemuksessa on oltava:

a)  hakijan nimi jaosoite;

b) aneen nimi jaselked kuvaus,

c)  aineen koostumus;

d) aneen ehdotettu kaytto ja kdyttdol osuhteet;

e) tietedlisen tiedon ja asiaa koskevien sellaisten tutkimusten jarjestelmallinen
Seuranta, joissa on noudatettu télaisten tutkimusten suunnitteluun ja
toteuttamiseen liittyvaa yleisesti hyvaksyttya asiantuntijaohjeistusta;

f)  tieteellinen néyttd sitd aineen médrasta, joka el vaaranna niiden henkilGiden
terveyttd, joille aine on tarkoitettu, seka soveltuvuus kayttétarkoituksiin;

g) tietedlinen naytto siitd, ettédihmiskeho kykenee kayttamaan kyseista ainetta;

h)  hakemustiivistelmé.
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5. Jos aine on jo unionin luettelossa ja sen vamistusmenetelma on merkittavasti
muuttunut tai sen hiukkaskokoa on muutettu esimerkiksi nanoteknologian avulla,
uudella menetelmalla valmistettu aine katsotaan eri aineeksi kuin alkuperdinen ja
unionin luetteloa on vastaavasti muutettava ennen kuin ainetta voidaan saattaa
unionin markkinaille.

12 artikla
Hakemuksiin liittyvat luottamuksel liset tiedot
1 Edelld 11 artiklassa tarkoitetussa hakemuksessa toimitetuista tiedoista voidaan
kasitella luottamuksellisina niitd tietoja, joiden ilmaiseminen voisi vahingoittaa
merkittavasti hakijan kilpailuasemaa.
2. Seuraaviatietoja el voida kuitenkaan misséan ol osuhtei ssa pitéé luottamuksellisina:
i) hakijan nimi ja osoite;
i)  aneen nimi jakuvaus;
iii)  perustelut aineen kaytolle tietyissa elintarvikkeissa;
Iv) aineen turvallisuuden arvioinnin kannalta merkitykselliset tiedot;
V)  soveltuvissatapauksissa hakijan kayttamé(t) analyysimenetel ma(t).

3. Hakijoiden on ilmoitettava, mita tietoja ne toivovat kasiteltdvan luottamuksellisina
Talldin on esitettdva todennettavissa olevat perustelut.

4. Komissio pé&itéd hakijoita kuultuaan, mitkd tiedot voidaan kasitella
luottamuksellising, jailmoittaa asiasta hakijoille ja jasenvaltioille.

5. Saatuaan tiedoks komission kannan hakija voi kolmen viikon kuluessa peruuttaa
hakemuksensa toimitettujen tietojen luottamuksellisuuden séilyttémiseksi. Tietojen
luottamukselli suus séilytetdan tdman maaréajan paattymiseen asti.

V LUKU
LUOTTAMUKSELLISUUS

13 artikla
Yleinen luottamuksellisuuslauseke

Komission, dintarviketurvallisuusviranomaisen ja j&senvaltioiden on asetuksen (EY)
N:0 1049/2001 mukaisesti toteutettava tarvittavat toimenpiteet niille tdméan asetuksen nojalla
toimitettujen tietojen asianmukaisen luottamuksellisuuden varmistamiseksi, lukuun ottamatta
tietoja, jotka on olosuhteiden vaatiessa julkistettava ihmisten tai eldinten terveyden tai
ympariston suojelemiseksi.
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VI LUKU
MENETTELYSAANNOKSET

14 artikla
Komitea

Komissiota avustaa elintarvikeketjua ja el@inten terveytta kasitteleva pysyva komitea.
Kyseisen komitean on oltava asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.

Jos tdhéan kohtaan viitataan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

Kun komitean lausunto annetaan Kkirjallisella menettelylld, menettely p&atetdan
maaraajan kuluessa tuloksettomana, jos komitean puheenjohtaja niin paéttéa tai jos
komitean jasenten yksinkertainen enemmistt sitd pyytaa

Jos téhan kohtaan viitataan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklaa
yhdessa 5 artiklan kanssa.

15 artikla
Siirretyn sdaddsvallan kayttaminen

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdadoksia tassa artiklassa sdadetyin
edellytyksin.

Siirretddn tdmén asetuksen 2 artiklan 3 kohdassa ja 10 artiklassa tarkoitettu valta

komissiolle méérdaméttomaks gjaks (*) [(*) perussdadoksen voimaantul opaiva

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa taman asetuksen
2atiklan 3 kohdassa ja 10artiklassa tarkoitetun sééddsvallan  siirron.
Peruuttami spadtoksella |opetetaan pddtoksessa mainittu sdadosvallan siirto. Paatos
tulee voimaan sita péivad seuraavana péivana, jona se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, tai jonakin myohempand, padtdksessa mainittuna péivana
Paétos el vaikuta jo voimassa ol evien del egoitujen séaddsten patevyyteen.

Heti kun komissio on antanut delegoidun sdadoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yht&aikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Edella olevan 2 artiklan 3 kohdan ja 10 artiklan mukaisesti annettu delegoitu sé&dos
tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto e ole kahden
kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sd&dos on annettu tiedoksi Euroopan
parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sita tai jos sekd Euroopan
parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun Mmédrégjan paattymista ilmoittaneet
komissiolle, ettd ne eivét vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston
al oitteesta tdta maaraaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.
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16 artikla
Kiiregllinen menettely

1 Taman artiklan nojalla annetut delegoidut séadokset tulevat voimaan viipymétta, ja
niitd sovelletaan niin kauan kuin niita e vastusteta 2 kohdan mukaisesti. Kun
delegoitu sdados annetaan tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, esitetéén
samalla ne perusteet, joiden vuoksi sovelletaan kiireellista menettelya.

2. Euroopan parlamentti ja neuvosto voi 15 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti
vastustaa delegoitua sdadosta. Siind tapauksessa komissio kumoaa saadoksen
viipymétta sen jalkeen, kun Euroopan parlamentin tai neuvoston paétos vastustaa sita
on annettu sille tiedoksi.

VIl LUKU
L OPPUSAANNOK SET

17 artikla
Kumoaminen

1. Kumotaan direktiivi 92/52/ETY ja direktiivi 2009/39/EY [kuukauden ensimméinen
paiva 2 vuotta asetuksen voimaantulon jalkeen] akaen. Viittauksia kumottuihin
sdadoksiin pidetaan viittauksina tdhan asetukseen.

2. Kumotaan direktiivi 96/8/EY ja asetus (EY) N:o 41/2009 [ kuukauden ensimmainen
paiva 2 vuotta asetuksen voimaantulon jalkeen] alkaen.

18 artikla
Siirtymatoi menpiteet

Elintarvikkeita, jotka elvét ole tdman asetuksen mukaisia mutta ovat direktiivien 2009/39/EY
ja 96/8/EY seka asetusten (EY) N:o 41/2009 ja (EY) N:o 953/2009 mukaisia ja jotka on
varustettu merkinnéin ennen [kaksi vuotta taman asetuksen voimaantulon jalkeen], voidaan
yhé saattaa markkinoille kyseisen péivamaaran jalkeen, kunnes varastot loppuvat.

19 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivéana sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa |ehdessa.

Sitd sovelletaan [kuukauden ensimméinen paiva 2 vuotta asetuksen voimaantulon jélkeen|
alkaen.
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Tama asetus on kalkilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jasenvaltioissa.

Tehty ssa/ssa

Euroopan parlamentin puolesta
Puhemies

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
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