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>B KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2016/128,
annettu 25 piivinid syyskuuta 2015,

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

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(EUVL L 25, 2.2.2016, s. 30)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

virallinen lehti

N:o sivu paivamadra

> M1 Komission delegoitu asetus (EU) 2020/566, annettu 17 pédivdand L 129 3 24.4.2020
helmikuuta 2020

»M2  Komission delegoitu asetus (EU) 2021/1040, annettu 16 pédivind L 225 1 25.6.2021

huhtikuuta 2021
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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2016/128,
annettu 25 piivini syyskuuta 2015,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 609/2013

tidydentdmisesta erityisiin ladkinnillisiin tarkoituksiin tarkoitettujen

elintarvikkeiden koostumusta ja niistd annettavia tietoja koskevien
erityisvaatimusten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1 artikla

Markkinoille saattaminen

Erityisiin lddkinnillisiin tarkoituksiin tarkoitettuja elintarvikkeita saa
saattaa markkinoille ainoastaan, jos ne ovat timén asetuksen vaatimus-
ten mukaisia.

2 artikla

Koostumusta koskevat vaatimukset

1. Erityisiin ladkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitetut elintarvikkeet jae-
taan seuraaviin kolmeen luokkaan:

a) ravitsemuksellisesti tdysipainoiset perusruokavaliovalmisteet, jotka
valmistajan ohjeiden mukaisesti kdytettyind voivat yksinddn tdyttda
aiottujen kéyttdjien ravitsemukselliset tarpeet;

b) ravitsemuksellisesti tdysipainoiset, ravintoainekoostumukseltaan tiet-
tyyn sairauteen, hiirioon tai ladketieteelliseen tilaan sopeutetut val-
misteet, jotka valmistajan ohjeiden mukaisesti kdytettyind voivat yk-
sinddn tayttdd aiottujen kayttdjien ravitsemukselliset tarpeet;

¢) ravitsemuksellisesti epétdydelliset perusvalmisteet tai ravintoaine-
koostumukseltaan tiettyyn sairauteen, hiirioon tai lddketieteelliseen
tilaan sopeutetut valmisteet, jotka eivit sovellu ainoaksi ravinnonldh-
teeksi.

Edelld a ja b alakohdassa tarkoitettuja elintarvikkeita voidaan myds
kayttdd korvaamaan osittain potilaan ruokavalio tai tdydentdmaién sita.

2.  Erityisiin ladkinndllisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkei-
den koostumuksen on oltava yleisesti hyviksyttyjen ldédketieteellisten
ja ravitsemustieteellisten periaatteiden mukainen. Niiden kdyton valmis-
tajan ohjeiden mukaisesti on oltava turvallista, hyddyllistd ja tehokasta
aiottujen kéyttdjien erityisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttdmi-
seksi, mikd on osoitettava yleisesti hyviksytylld tieteelliselld aineistolla.

3.  Imeviisten ravitsemuksellisiin tarpeisiin kehitettyjen erityisiin 144-
kinndllisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden on oltava liit-
teessd I olevassa A osassa vahvistettujen koostumusta koskevien vaa-
timusten mukaiset.

Muiden erityisiin lddkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkei-
den kuin niiden, jotka on kehitetty imevéisten ravitsemuksellisiin tarpei-
siin, on oltava liitteessd I olevassa B osassa vahvistettujen koostumusta
koskevien vaatimusten mukaiset.
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4.  Liitteessd I vahvistettuja koostumusta koskevia vaatimuksia sovel-
letaan kdyttovalmiisiin erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettui-
hin elintarvikkeisiin, joita pidetdén kaupan sellaisenaan tai valmistajan
ohjeiden mukaisesti valmistettuna.

3 artikla

Imeviisten ja  pikkulasten ravitsemuksellisten tarpeiden

tyydyttimiseen kehitetyissii erityisiin ladkinnéllisiin tarkoituksiin

tarkoitetuissa elintarvikkeissa olevia torjunta-aineita koskevat
vaatimukset

1. Téssd artiklassa ’jaamalla’  tarkoitetaan  asetuksen (EY)
N:o 396/2005 3 artiklan 2 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitettua
torjunta-ainejaamaa.

2. Imeviisten ja pikkulasten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttdmi-
seen kehitetyt erityisiin lddkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitetut elintarvik-
keet eivit saa sisdltdd jadmid pitoisuuksina, jotka ylittdvat 0,01 mg/kg
tehoainetta.

Néamé pitoisuudet on médritettdva yleisesti hyviaksyttyja standardoituja
analyysimenetelmia kéyttden.

3.  Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetddn, liitteessd II lueteltuihin
tehoaineisiin sovelletaan kyseisessd liitteessd eriteltyjd jadmien enim-
maismadria.

4.  Imevdisten ja pikkulasten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttdmi-
seen kehitettyjd erityisiin ldadkinnillisiin tarkoituksiin tarkoitettuja elin-
tarvikkeita saa valmistaa ainoastaan sellaisista maataloustuotteista, joi-
den tuotannossa ei ole kaytetty liitteessd III lueteltuja tehoaineita sisil-
tavid kasvinsuojeluaineita.

Tarkastusten osalta katsotaan kuitenkin, etté liitteessd III lueteltuja teho-
aineita siséltivid kasvinsuojeluaineita ei ole kdytetty, jos niiden jadmét
eivit ylitd 0,003 mg/kg:n tasoa.

5. Edelld 2, 3 ja 4 kohdassa tarkoitettuja pitoisuuksia sovelletaan
kayttovalmiisiin erityisiin ladkinnillisiin tarkoituksiin tarkoitettuihin
elintarvikkeisiin, joita pidetddn kaupan sellaisenaan tai valmistajan oh-
jeiden mukaisesti valmistettuna.

4 artikla

Elintarvikkeen nimitys

Erityisiin 14dkinnillisiin tarkoituksiin tarkoitetun elintarvikkeen nimitys
esitetddn liitteessd IV.
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5 artikla

Elintarviketietoja koskevat erityisvaatimukset

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

2. Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 9 artiklan 1 kohdassa lueteltujen
pakollisten tietojen lisdksi erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoite-
tuista elintarvikkeista on annettava seuraavat pakolliset lisdtiedot:

a) maininta siitd, ettd tuotetta on kiytettdva ladkdrin valvonnassa;

b) maininta siitd, soveltuuko tuote ainoaksi ravinnonldhteeksi;

c) tarvittaessa maininta siitd, ettd tuote on tarkoitettu tietylle ikéryh-
mille;

d

~

tarvittaessa maininta siitd, ettd tuote aiheuttaa terveydellisen vaaran,
jos sitd kéyttidvit henkildt, joilla ei ole sellaista sairautta, hdiriota tai
ladketieteellistd tilaa, jota varten tuote on tarkoitettu,

e) maininta “Tarkoitettu... ruokavaliohoitoon”, jossa tyhjdén kohtaan
merkitddn sairaus, héirio tai ladketieteellinen tila, jonka hoitoon tuote
on tarkoitettu;

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

~

g) tarvittaessa kuvaus ominaisuuksista ja ominaispiirteistd, joiden

vuoksi tuotteesta on hyotyd sen sairauden, héirion tai ldédketieteelli-
sen tilan kannalta, jonka ruokavaliohoitoon se on tarkoitettu, erityi-
sesti esimerkiksi sen erityisen valmistamisen ja koostamisen osalta
tai sen vuoksi, ettd sen sisdltimien ravintoaineiden méaardd on lisdtty
tai vahennetty tai niitd on poistettu taikka muulla tavoin muunnettu,
ja tuotteen kdyton perustelut;

h

~

tarvittaessa varoitus siitd, ettd tuotetta ei ole tarkoitettu parenteraa-
liseen kayttoon;

i) tarvittacssa ohjeet tuotteen asianmukaisesta valmistuksesta, kadytostd
ja séilyttdmisestd pakkauksen avaamisen jélkeen.

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

3. Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 13 artiklan 2 ja 3 kohtaa sovel-
letaan myds tdmén artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin pakollisiin lisétie-
toihin.
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6 artikla

Ravintoarvoilmoitusta koskevat erityisvaatimukset

1. Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 30 artiklan 1 kohdassa tarkoitet-
tujen tietojen lisdksi erityisiin lddkinnillisiin tarkoituksiin tarkoitettujen
elintarvikkeiden pakollisen ravintoarvoilmoituksen on siséllettdvé seura-
avat:

a) kunkin tuotteessa esiintyvén tdmén asetuksen liitteessd I luetellun
kivenndisaineen ja vitamiinin méaéra,

b) sellaisten proteiinien, hiilihydraattien ja rasvojen ja/tai muiden ravin-
toaineiden ja niiden ainesosien méérit, joiden ilmoittaminen on tuot-
teen aiotun asianmukaisen kéyttdtarkoituksen kannalta tarpeen;

c) tarvittaessa tiedot tuotteen osmolaliteetista tai osmolariteetista;

d) tiedot tuotteen siséltdmien proteiinien ja/tai proteiinihydrolysaattien
alkuperdstd ja ominaisuuksista.

2. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) N:o 1169/2011 30 artiklan 3
kohdassa sdddetddn, erityisiin ladkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettujen
elintarvikkeiden pakolliseen ravintoarvoilmoitukseen siséltyvid tietoja ei
saa toistaa pakkausmerkinnoissa.

3. Ravintoarvoilmoitus on pakollinen kaikille erityisiin lddkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitetuille elintarvikkeille pakkauksen tai astian suurim-
man pinnan pinta-alan koosta riippumatta.

4. Asectuksen (EU) N:o 1169/2011 31-35 artiklaa sovelletaan kaik-
kiin ravintoaineisiin, jotka siséltyvit erityisiin lddkinnallisiin tarkoituk-
siin tarkoitettujen elintarvikkeiden ravintoarvoilmoitukseen.

5. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) N:o 1169/2011 31 artiklan 3
kohdassa sdddetéddn, erityisiin l4dkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettujen
elintarvikkeiden energiasiséltd ja ravintoaineiden méérit on ilmaistava
myytdvad ja tarvittaecssa valmistajan ohjeiden mukaisesti valmistettua
kayttovalmista elintarviketta kohti.

6. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) N:o 1169/2011 32 artiklan 3 ja
4 kohdassa sédddetdidn, erityisiin l4ddkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettu-
jen elintarvikkeiden energiasiséltdd ja ravintoaineiden méérid ei saa il-
maista prosenttiosuuksina kyseisen asetuksen liitteessd XIII esitetyistd
saannin vertailuarvoista.

7.  Erityisiin 14dkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkei-
den ravintoarvoilmoitukseen siséltyvit tiedot, joita ei ole lueteltu
asetuksen (EU) N:o 1169/2011 liitteessd XV, esitetdén kyseisen liitteen
sellaisen niiden kannalta merkityksellisimméan kohdan jilkeen, johon ne
kuuluvat tai jonka osia ne ovat.

Tiedot, joita ei ole lueteltu asetuksen (EU) N:o 1169/2011 liitteessd XV
ja jotka eivit kuulu mihinkddn kyseisen liitteen kohtaan tai ole niiden
osa, on esitettdvd ravintoarvoilmoituksessa kyseisen liitteen viimeisen
kohdan jilkeen.
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Natriumin mairdd koskeva maininta on esitettdvd yhdessd muiden ki-
venndisaineiden kanssa ja se voidaan toistaa suolapitoisuutta koskevan
merkinnédn rinnalla seuraavasti: ”Suola: X g (josta natriumia: Y mg)”.

7 artikla

Ravitsemus- ja terveysviiitteet

Erityisiin 1ddkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitetuista elintarvikkeista ei saa
esittdd ravitsemus- ja terveysvaitteita.

8 artikla

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

1. Kaikki erityisiin lddkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettuja elintar-
vikkeita koskevat pakolliset tiedot on annettava kielelld, jota kuluttajat
ymmartavit helposti.

2. Imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitetty-
jen erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden
merkinndissd, esillepanossa ja mainonnassa ei saa kdyttdd imevdisten
kuvia tai muita kuvia tai tekstid, joilla tuotteen kdyttd saatetaan esittdd
ihanteellisena.

Niissd saa kuitenkin olla piirroksia tuotteen tunnistamisen helpottami-
seksi ja valmistusohjeiden kuvaamiseksi.

3.  Imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttdmiseen kehitetty-
jen erityisiin ladkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden
merkinnét, esillepano ja mainonta on erityisesti kdytettyjen tekstien,
kuvien ja vérien osalta suunniteltava siten, ettd kuluttajat voivat tehdd
selkedn eron kyseisten tuotteiden ja didinmaidonkorvikkeiden ja vieroi-
tusvalmisteiden vililld, jotta voidaan vilttdd sekaannuksen vaara.

4.  Imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttdmiseen kehitetty-
jen erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden
mainonta on rajoitettava lastenhoidon erikoisjulkaisuihin ja tieteellisiin
julkaisuihin.

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

Ensimméinen ja toinen alakohta eivét estd yksinomaan terveydenhuollon
ammattihenkildille tarkoitettujen tietojen levittdmista.

5. Vihittdismyymaildissa ei saa harjoittaa suoraan kuluttajille suunnat-
tavaa myyntipistemainontaa tai ndytteiden jakamista tai kdyttdd muita
imevdisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttdmiseen kehitettyjen eri-
tyisiin 14dkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden myyn-
ninedistdmiskeinoja, kuten erikoisesittelyjd, alennuskuponkeja, ilmaise-
tuja, erikoistarjouksia, tappiolla myymistéd ja kytkykauppaa.



02016R0128 — FI —15.07.2021 — 002.001 — 7

6. Imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttdmiseen kehitetty-
jen erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden
valmistajat tai myyjét eivit saa jakaa ilmaiseksi tai myydéd alennettuun
hintaan suoraan yleisolle, raskaana oleville naisille, dideille tai heiddn
perheenjisenilleen tuotteita, nédytteitd tai muita myynninedistdmislahjoja.

9 artikla

IImoitus

Kun erityisiin lddkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettu elintarvike saa-
tetaan markkinoille, elintarvikealan toimijan on ilmoitettava kunkin sel-
laisen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa tuote saatetaan
markkinoille, pakkausmerkinndissd olevista tiedoista ldhettaimélla sille
mallin tuotteen pakkausmerkinndistd ja kaikista muista tiedoista, joita
toimivaltainen viranomainen voi kohtuudella pyytdd vahvistamaan ta-
min asetuksen noudattamisen, jollei jdsenvaltio vapauta elintarvikealan
toimijaa tdstd velvoitteesta sellaisen kansallisen jérjestelmédn nojalla,
joka takaa kyseisen tuotteen tehokkaan virallisen valvonnan.

10 artikla
Direktiivi 1999/21/EY

Kumotaan asetuksen (EU) N:o 609/2013 20 artiklan 4 kohdan mukai-
sesti direktiivi 1999/21/EY 22 pdivéstd helmikuuta 2019. Direktiivid
1999/21/EY sovelletaan kuitenkin 21 péivddn helmikuuta 2020 imevéis-
ten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttdmiseen kehitettyjen erityisiin
ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden osalta.

Muissa sdddoksissd olevia viittauksia direktiiviin 1999/21/EY pidetddn
viittauksina tdhdn asetukseen ensimmdiisessd kohdassa esitetyn jarjes-
telyn mukaisesti.

11 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdiviand sen jél-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 22 pdivistd helmikuuta 2019, lukuun ottamatta imevéis-
ten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttdmiseen kehitettyjd erityisiin
ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettuja elintarvikkeita, joihin sitd sovel-
letaan 22 pdivdstd helmikuuta 2020.

Sovellettaessa asetuksen (EU) N:o 609/2013 21 artiklan 1 kohdan toista
alakohtaa pidetddn imevéisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttdmi-
seen kehitettyjen erityisiin 14ékinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettujen
elintarvikkeiden tapauksessa tdmén artiklan toisessa kohdassa tarkoitet-
tua myohédisempdd pidivdd soveltamispéivina.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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LITE 1

2 ARTIKLAN 3 KOHDASSA TARKOITETUT KOOSTUMUSTA
KOSKEVAT VAATIMUKSET

A OSA

Imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitetyt erityisiin
ladkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitetut elintarvikkeet

1. Asetuksen 2 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen, imevéisten ravit-
semuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitettyjen tuotteiden on sisdllettdva
taulukossa 1 luetellut vitamiinit ja kivenndisaineet.

2. Asetuksen 2 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen, imevdisten ravit-
semuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitettyjen tuotteiden on sisallettdva
taulukossa 1 luetellut vitamiinit ja kivenndisaineet, jollei tuotteen suunniteltu
kayttd edellytd yhden tai useamman ravintoaineen muuttamista.

3. Asectuksen 2 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetut imevéisten ravitse-
muksellisten tarpeiden tyydyttdmiseen kehitetyt tuotteet eivdt saa sisdltdd
enempdd kuin taulukossa 1 mainitun enimmaédismadran vitamiineja ja kiven-
ndisaineita, jollei tuotteen suunniteltu kayttd edellytd yhden tai useamman
ravintoaineen muuttamista.

4. Imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttdmiseen kehitettyjen erityisiin
ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden on oltava komission
delegoidussa asetuksessa (EU) 2016/127 (') sdddettyjen didinmaidonkorvikkei-
siin ja vieroitusvalmisteisiin sovellettavien, ravintoaineita koskevien vaatimus-
ten mukaisia, jollei tuotteiden suunniteltua kayttdod koskevista vaatimuksista
muuta johdu.

Taulukko 1

Vitamiinien ja Kkivennidisaineiden miédrd imeviisten ravitsemuksellisten
tarpeiden tyydyttimiseen kehitetyissi erityisiin lddkinnillisiin tarkoituksiin
tarkoitetuissa elintarvikkeissa

100 kJ:a kohti 100 kcal:a kohti
Vihintdan Enintdén Vihintddn Enintdén

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

(") Komission delegoitu asetus (EU) 2016/127, annettu 25 pdivanéd syyskuuta 2015, Euroo-

pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 609/2013 tdydentidmisestd erityisiin
laakinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden koostumusta ja niistd annetta-
via tietoja koskevien erityisvaatimusten osalta sekd imevéisten ja pikkulasten ravitsemi-
sesta annettavia tietoja koskevien vaatimusten osalta (katso tdmén virallisen lehden
sivu 1).
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100 kJ:a kohti 100 kcal:a kohti
Vihintdan Enintdén Vihintdan Enintdédn
Niasiini (mg) (%) 0,1 0,72 0,4 3
Folaatti (ug-DFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6
By-vitamiini (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Pantoteenihappo (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Biotiini (pg) 0,24 4,8 1 20
E-vitamiini (mg a-toko- 0,14 1,2 0,6 5
ferolia) (*)
Kivenniisaineet

Natrium (mg) 6 14,3 25 60
Kloridi (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalium (mg) 19,1 38,2 80 160
Kalsium (mg) (°) 12 60 50 250
Fosfori (mg) (%) 6 24 25 100
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Rauta (mg) 0,07 0,6 0,3 2,5
Sinkki (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Kupari (pg) 14,3 29 60 120
Jodi (pg) 3,6 8,4 15 35
Seleeni (pg) 0,72 2 3 8,6
Mangaani (pg) 0,24 24 1 100
Kromi (pg) — 2,4 — 10
Molybdeeni (pg) — 33 — 14
Fluoridi (ug) — 47,8 — 200

(!) Valmiina A-vitamiinina; RE = kaikki #rans-retinoliksi laskettuna.

(®») Valmiina niasiinina.

(®) Ravinnon kautta saatava folaattiekvivalentti: 1 ug DFE = 1 pg elintarvikkeesta saatavaa
folaattia = 0,6 pg foolihappoa erityisiin ladkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitetusta
elintarvikkeesta.

() Perustuu RRR-a-tokoferolin E-vitamiiniaktiivisuuteen.

(°) Kalsiumin ja kdytettdvissd olevan fosforin suhde ei saa olla pienempi kuin 1 eikéd suu-
rempi kuin 2.

(®) Fosforin kokonaismaara.

B OSA

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

1. Asetuksen 2 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen muiden tuotteiden
kuin niiden, jotka on kehitetty imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyy-
dyttdmiseen, on siséllettdva taulukossa 2 luetellut vitamiinit ja kivenndisaineet.
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2. Asetuksen 2 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen muiden tuotteiden
kuin niiden, jotka on kehitetty imevdisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyy-
dyttdmiseen, on siséllettdva taulukossa 2 luetellut vitamiinit ja kivenniisaineet,
jollei tuotteen suunniteltu kaytté edellytd yhden tai useamman ravintoaineen

muuttamista.

3. Asectuksen 2 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetut muut tuotteet kuin ne,
jotka on kehitetty imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttdmiseen,
eivit saa sisdltdd enempdd kuin taulukossa 2 mainitun enimmaisméérin vita-
miineja ja kivenndisaineita, jollei tuotteen suunniteltu kéaytt edellytd yhden tai
useamman ravintoaineen muuttamista.

Taulukko 2

Vitamiinien ja kivennidisaineiden miirid muissa kuin imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden
tyydyttimiseen Kkehitetyissd erityisiin ldfikinnillisiin tarkoituksiin tarkoitetuissa elintarvik-
keissa

100 kJ:a kohti

100 kcal:a kohti

Vihintdidn Enintddn Vihintdan Enintdén
Vitamiinit
A-vitamiini (pug-RE) 8,4 43 35 180
D-vitamiini (pg) 0,12 0,65/0,75 (1) 0,5 2,5/3 (1)
K-vitamiini (pg) 0,85 5 35 20
C-vitamiini (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Tiamiini (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Riboflaviini (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Bg-vitamiini (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niasiini (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Foolihappo (pg) 2,5 12,5 10 50
B,-vitamiini (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Pantoteenihappo (mg) 0,035 0,35 0,15 1,5
Biotiini (pg) 0,18 1,8 0,75 7,5
E-vitamiini (mg a-TE) |0,5/g monityydyttymattd- 0,75 0,5/g monityydyt- 3
mié rasvahappoja linoli- tymattomid ras-
hapoksi laskettuna, mutta vahappoja linoli-
el missddn tapauksessa hapoksi lasket-
alle 0,1 mg kéytettdvissa tuna, mutta ei
olevaa 100 Kl:a kohti missddn tapauk-
sessa alle 0,5 mg
kéytettdvissd ole-
vaa 100 kcal:a
kohti
Kivenniisaineet
Natrium (mg) 7,2 42 30 175
Kloridi (mg) 72 42 30 175
Kalium (mg) 19 70 80 295
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100 kJ:a kohti 100 kcal:a kohti
Vihintadn Enintddn Vihintdan Enintdén
Kalsium (mg) 8,4/12 (V) 42/60 (V) 35/50 (1) 175/250 (1)
Fosfori (mg) 7,2 19 30 80
Magnesium (mg) 1,8 6 7,5 25
Rauta (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Sinkki (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Kupari (ug) 15 125 60 500
Jodi (pg) 1,55 8,4 6,5 35
Seleeni (pg) 0,6 2,5 2,5 10
Mangaani (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Kromi (pg) 0,3 3,6 1,25 15
Molybdeeni (pg) 0,84 4,3 3,5 18
Fluoridi (mg) — 0,05 — 0,2

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

3 ARTIKLAN 3 KOHDASSA TARKOITETUT TEHOAINEET

Aineen perusyhdisteen kemiallinen nimi'

Jadmén enimmaismadrd (mg/kg)

Kadusafossi 0,006
Demetoni-S-metyyli

Demetoni-S-metyylisulfoni 0,006
Oksidemetonimetyyli

Etoprofossi 0,008
Fiproniili 0,004
Propinebi 0,006
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LIOTE 11

3 ARTIKLAN 4 KOHDASSA TARKOITETUT TEHOAINEET

Aineen perusyhdisteen kemiallinen nimi (1)

Aldriini
Dieldriini
Disulfotoni
Endriini
Fensulfotioni
Fentina
Haloksifoppi
Heptakloori
Heksaklooribentseeni
Nitrofeeni
Ometoaatti
Terbufossi

(") Sovelletaan viimeksi ajan tasalle saatettua jadmén méadritelmaé sellaisena kuin se vahvis-
tetaan asetuksen (EY) N:o 396/2005 asiaa koskevissa liitteissé II, III, IV tai V (jadmén
médritelmd mainitaan suluissa aineen perusyhdisteen jilkeen).
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LITE IV
4 ARTIKLASSA TARKOITETUT NIMITYKSET

Erityisiin 1ddkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitetun elintarvikkeen nimitys on
— bulgariaksi: ”Xpanu 3a crierUaliHi MEAWUIMHCKH Lenn”,

— espanjaksi: ”Alimento para usos médicos especiales”,

— tSekiksi: “Potravina pro zvlastni 1ékaiské ucely”,

— tanskaksi: “Fedevare til serlige medicinske formal”,

— saksaksi: ”Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte
Diit)”,

— viroksi: ”Meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toit”,
— kreikaksi: "Tpo@iuo yuor €181k00G 10Tp1kovg GKOTovS”,

— englanniksi: ”Food for special medical purposes”,

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

— italiaksi: ”Alimento a fini medici speciali”,

— latviaksi: “Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzgta partika”,
— liettuaksi: ”’Specialios medicininés paskirties maisto produktai”,
— unkariksi: ”Specialis gydgyaszati célra szant élelmiszer”,

— maltaksi: “Ikel ghal skopijiet medic¢i specjali”,

— hollanniksi: ”Voeding voor medisch gebruik”,

— puolaksi: ”Zywno$é¢ specjalnego przeznaczenia medycznego”,

— portugaliksi: ”Alimento para fins medicinais especificos”,

— romaniaksi: ”Alimente destinate unor scopuri medicale speciale”,
— slovakiksi: ”Potraviny na osobitné lekarske ucely”,

— sloveeniksi: ”Zivila za posebne zdravstvene namene”,

— suomeksi: “Erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettu elintarvike (klii-
ninen ravintovalmiste)”,

— ruotsiksi: “Livsmedel for speciella medicinska dndamal”.
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