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(Sdddokset, jotka on julkaistava)

KOMISSION DIREKTIIVI 2006/141/EY,

annettu 22 piivind joulukuuta 2006,

didinmaidonkorvikkeista ja vieroitusvalmisteista ja direktiivin 1999/21/EY muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon erityisravinnoksi tarkoitettuja elintarvikkeita
koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon lahentdmisestd 3 pii-
vind toukokuuta 1989 annetun neuvoston direktiivin
89/398/ETY (') ja erityisesti sen 4 artiklan 1 kohdan,

on kuullut Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista, jiljem-
pind ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Direktiivi 89/389/ETY koskee erityisravinnoksi tarkoitet-
tuja elintarvikkeita. Erityisravinnoksi tarkoitettujen elin-
tarvikkeiden tiettyihin ryhmiin sovellettavat erityissddn-
nokset annetaan erityisdirektiiveilld.

()  Aidinmaidonkorvikkeista ja vieroitusvalmisteista 14 péi-
vind toukokuuta 1991 annettu komission direktiivi
91/321/ETY (3 on direktiivin 89/389/ETY nojalla an-
nettu erityisdirektiivi. Direktiivid on muutettu useita ker-
toja huomattavilta osin (3). Uusien muutoksien takia sel-
keyden vuoksi olisi mainittu direktiivi uudelleenlaadittava.

(3)  Kansainvilisilld foorumeilla ja erityisesti Codex Alimenta-
riuksen yhteydessd on kisitelty tdydentivien elintarvikkei-
den kdyttoonoton ajankohtaa imeviisten ravinnossa, ja

(") EYVL L 186, 30.6.1989, s. 27. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EY) N:o 1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).

(® EYVL L 175, 4.7.1991, s. 35. Direktiivi sellaisena kuin se on viime-
ksi muutettuna vuoden 2003 liittymisasiakirjalla.

() Ks. liite X, A osa.

ndiden keskustelujen perusteella on tarpeen muuttaa di-
rektiiviin 91/321/ETY sisiltyvid didinmaidonkorvikkeen
ja vieroitusvalmisteen mdédritelmid sekd erditd vieroitus-
valmisteiden pakkausmerkint6jd koskevia sdannoksia.

Aidinmaidonkorvike on ainoa teollinen elintarvike, joka
yksinddn tyydyttdd imeviisten ravitsemukselliset tarpeet
ensimmidisten elinkuukausien aikana sithen saakka, kun
otetaan kdyttoon soveltuva tdydentdvd ravinto. Niiden
imeviisten terveyden suojelemiseksi on tarpeen varmis-
taa, ettd ainoastaan didinmaidonkorviketta pidetdin tihin
tarkoitukseen tille ikdkaudelle soveltuvana valmisteena
kaupan.

Aidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden perus-
koostumuksen on téytettava terveiden imevdisten yleisesti
hyviksyttyyn tieteelliseen aineistoon perustuvat ravitse-
mukselliset tarpeet.

Aidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden perus-
koostumusta koskevien vaatimusten olisi sisdllettdvi tar-
kat sddnnokset proteiinipitoisuudesta. Perinteisesti on
kaytetty erilaisia soveltuvia muuntokertoimia proteiinipi-
toisuuden laskemiseksi eri proteiinildhteiden typpipitoi-
suuden mukaan, mutta uuden tieteellisen tiedon perus-
teella on asianmukaista, ettd nimenomaan didinmaidon-
korvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden proteiinipitoisuuden
laskennassa kdytetddn yhtd nditd tuotteita varten mukau-
tettua muuntokerrointa. Aidinmaidonkorvikkeet ja vieroi-
tusvalmisteet ovat pitkille kehitettyjd tuotteita, jotka on
erityisesti kehitetty kéyttotarkoitukseensa, ja sen vuoksi
olisi vahvistettava olennaiset proteiinia koskevat lisivaa-
timukset, mukaan lukien vaatimukset proteiinin vihim-
mdis- ja enimmaismadristd sekd tiettyjen aminohappojen
madristd. Tdssd direktiivissd esitettyjen proteiinia koske-
vien vaatimusten olisi liityttava lopulliseen kayttovalmii-
seen tuotteeseen.
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(7)  Aineiston perusteella voidaan jo mdéiritelld lehmanmai- (12)  Hydrolysoituihin proteiineihin perustuvat didinmaidon-
don proteiineista tai soijaproteiineista, sellaisenaan tai korvikkeet eroavat pitkille hydrolysoiduista digeroiduista
seoksena, valmistettujen didinmaidonkorvikkeiden ja vie- valmisteista, joita kdytetddn todettujen tautien ruokavalio-
roitusvalmisteiden seké hydrolysoituihin proteiineihin pe- hoidossa ja jotka eivit kuulu timdn direktiivin sovelta-
rustuvien  didinmaidonkorvikkeiden — peruskoostumus, misalaan.
mutta ei kokonaan tai osittain muihin proteiinildhteisiin
pohjautuvien valmisteiden peruskoostumusta. Viimeksi
tarkoitetuista valmisteista olisi tarvittaessa annettava
my6hemmin erityissdannot.

(13)  Tassi direktiivissd on otettu huomioon nykyinen tietimys
kyseisistd valmisteista. Kaikista muutoksista, joilla on tar-
koitus hyviksyi tieteelliseen ja tekniseen kehitykseen pe-
rustuvat  innovaatiot, olisi  paitettavd  direktiivin

(8)  On tdrkedd, ettd dgidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusval- ,[8 e?/§98/E"(11"Y 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menet-
o X e yd noudattaen.
misteiden valmistuksessa kiytettdvit ainesosat soveltuvat
imevdisten erityisravinnoksi ja ettd niiden soveltuvuus on
tarvittaessa osoitettu asianmukaisin tutkimuksin. Tieteelli-
set asiantuntija-organisaatiot, kuten elintarvikealan tiede-
komitea, Yhdistyneen kuningaskunnan Committee on the (14)  Asiaa koskevassa yhteison lainsddddnnossd, erityisesti he-
Medical Aspects of Food and Nutrition Policy sekd Euro- delmien ia vih L S
; o ja vihannesten torjunta-ainejddmien enimmidis
pean Society for Pacdiatric Gastroenterology, Hepatology madrien vahvistamisesta 23 paivind marraskuuta 1976
and Nutrition, ovat julkaisseet soveltuvien tutkimusten ; ton direktii par 76/895/ETY (2, viljoj
suunnitteluun ja toteuttamiseen liittyvdd ohjeistusta. Tal- ?nl?e ussa neuvoston Cirextivissa 7o/° o ’..VLJ(.)Je..n
lainen ohjeistus olisi otettava huomioon, kun pddtetdin orjunta-ainejddmien enimmaismddristd 24 pdivind heind-
. oljeIstus 0ls] orettay o0On, KU paatet kuuta 1986  annetussa  neuvoston  direktiivissd
amesosien kiytdstd didinmaidonkorvikkeissa ja vietoitus- 86/362/ETY (%), eldinkunnasta perdisin olevissa elintarvik-
valmisteissa. keissa ia niid . levi P
eissa ja niiden pinnassa olevien torjunta-ainejddmien
enimmdismairien vahvistamisesta 24 paivind heindkuuta
1986 annetussa neuvoston direktiivissd 86/363/ETY (¥,
sekd torjunta-ainejddmien enimmaismadrien vahvistami-
sesta tietyille kasvikunnasta perdisin oleville tuotteille,
(9)  Erditd ainesosia, joita voidaan kiyttdd didinmaidonkorvik- mukaan lukien hedelmit ja vihannekset, 27 pédivénd mar-
keiden ja vieroitusvalmisteiden valmistuksessa, voidaan raskuuta 1990 annetussa neuvoston  direktiivissd
my6s kiyttdd lisdaineina elintarvikkeissa. Siind tapauk- 90/642[ETY (), vahvistettuja torjunta-ainejadmien enim-
sessa puhtausvaatimukset on jo hyviksytty tai hyviksy- mdispitoisuuksia olisi sovellettava, sanotun kuitenkaan
tddn yhteison tasolla elintarvikkeissa sallittuja lisdaineita rajoittamatta tdssd direktiivissd vahvistettujen erityissddn-
koskevan jdsenvaltioiden lainsdddinnon lihentdmisestd nosten soveltamista.
21 péivdnd joulukuuta 1988 annetun neuvoston direktii-
vin 89/107/ETY (') mukaisesti. Niitd puhtausvaatimuksia
olisi sovellettava kyseisiin aineisiin riippumatta siitd, mika
on aineiden kdyttotarkoitus elintarvikkeissa.

(15)  Yhteison kansainviliset velvoitteet huomioon ottaen ta-
pauksissa, joissa asiaa koskeva tieteellinen todistusaineisto
on riittimaton, elintarvikelainsdddiantod koskevista ylei-
sistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarvike-
turvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvik-

(10)  Korkeatasoisen kansanterveyden suojelun  varmistami- keiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28 pidivini
seksi, olisi sithen saakka, kunnes kaikkien kyseisten aine- tammikuuta 2002 annetun Euroopan parlamentin ja neu-
iden puhtausvaatimuksista sdddetddn yhteison tasolla, so- voston asetuksen (EY) N:o 1782002 (%) 7 artiklassa tar-
vellettava yleisesti hyviksyttyjd puhtausvaatimuksia, joita koitettu ennalta varautumisen periaate sallii yhteisén vah-
ovat suositelleet kansainviliset organisaatiot tai virastot, vistaa kiytettivissi olevan asiaa koskevan tiedon perus-
esimerkiksi FAOm ja WHOm yhteinen elintarvikelisai- teella ja riskien lisdarviointiin saakka tilapdisid toimenpi-
neita kisittelevd asiantuntijakomitea (JECFA) ja EUP (Eu- teitd, joita on tarkasteltava uudelleen kohtuullisen ajan
roopan farmakopea). Lisdksi jasenvaltioiden olisi sallittava kuluttua.
pitdd voimassa tiukempia puhtausvaatimuksia koskevat
kansalliset saannot. () EYVL L 340, 9.12.1976, s. 26. Direktiivi sellaisena kuin se on

viimeksi muutettuna komission direktiivilli 2006/92/EY (EUVL
L 311, 10.11.2006, s. 31).

() EYVL L 221, 7.8.1986, s. 37. Direktiivi sellaisena kuin se on viime-

ksi muutettuna direktiivilldi 2006/92/EY.

() EYVL L 221, 7.8.1986, s. 43. Direktiivi sellaisena kuin se on viime-

(11)  Aidinmaidonkorvikkeiden erityisluonteen vuoksi valvon- ksi muutettuna direktiivilli 2006/62/EY (EUVL L 206, 27.7.2006,

taelimilld olisi oltava kéytettdvissddn lisdkeinoja niiden
tuotteiden tehokkaan valvonnan helpottamiseksi.

() EYVL L 40, 11.2.1989, s. 27. Direktiivi sellaisena kuin se on viime-
ksi muutettuna asetuksella (EY) N:o. 1882/2003.

s. 27).

() EYVL L 350, 14.12.1990, s. 71. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 2006/92/EY.

() EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 575/2006 (EUVL L 100,
8.4.2006, s. 3).
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(16)  Elintarvikealan tiedekomitean 19 pdivand syyskuuta 1997 védsaannin arvot eivit ylity kaikkein pahimmissa saantio-

17)

(18)

(20)

ja 4 pdivand kesdkuuta 1998 antaman kahden lausunnon
perusteella on epdilyjd, riittdvitko nykyiset torjunta-aine-
iden ja torjunta-ainejddmien hyviksyttdvin paivisaannin
(AD]) arvot suojaamaan imeviisten ja pikkulasten ter-
veyttd. Imevdisten ja pikkulasten erityisravinnoksi tarkoi-
tetuille elintarvikkeille on siten tarkoituksenmukaista vah-
vistaa hyvin matala yhteinen raja-arvo kaikkien torjunta-
aineiden osalta. Tillaiseksi hyvin matalaksi yhteiseksi raja-
arvoksi olisi vahvistettava arvo 0,01 mg/kg, joka on
yleensd kdytinnossd pienin havaittavissa oleva pitoisuus.

Olisi edellytettdvi torjunta-ainejddmien tiukkaa rajoitta-
mista. Koska didinmaidonkorvikkeet ja vieroitusvalmisteet
kidyvit lapi perusteellisen prosessoinnin valmistuksen ai-
kana, huolellisesti valikoiduista raaka-aineista on mahdol-
lista valmistaa tuotteita, joiden torjunta-ainepitoisuudet
ovat hyvin pienet. On kuitenkin pieni méddrd torjunta-
aineita tai niiden aineenvaihduntatuotteita, joiden osalta
jopa 0,01 mg/kg:n enimmaisjaddmataso voi kaikkein pa-
himmissa saantiolosuhteissa johtaa sithen, ettd imeviisten
ja pikkulasten paivittdin saama madra ylittdad hyvaksytta-
vdn piivdsaannin rajan. Nédin on sellaisten torjunta-aine-
iden tai niiden aineenvaihduntatuotteiden kohdalla, joi-
den hyviksyttavin paivisaannin raja on alhaisempi kuin
0,0005 mg painokiloa kohti.

Tassd direktiivissd olisi vahvistettava periaate, ettd téllais-
ten torjunta-aineiden kaytté didinmaidonkorvikkeiden ja
vieroitusvalmisteiden valmistukseen tarkoitettujen maata-
loustuotteiden tuotannossa on kielletty. Kielto ei kuiten-
kaan viélttdmattd takaa tuotteiden puhtautta tdllaisista tor-
junta-aineista, koska erddt torjunta-aineet vaikuttavat ym-
pdristdd saastuttavasti ja niiden jddmid voidaan loytdd
kyseisistd tuotteista.

Useimmat torjunta-aineet, joiden hyviksyttiava pdivisaan-
nin arvo on alhaisempi kuin 0,0005 mg painokiloa
kohti, ovat jo kiellettyja yhteisossa. Kielletyt torjunta-ai-
neet eivit saisi olla havaittavissa didinmaidonkorvikkeista
ja vieroitusvalmisteista kehittyneimmilldkddn analyysime-
netelmilld. Erddt torjunta-aineet hajoavat kuitenkin hi-
taasti ja saastuttavat ymparistod jatkuvasti. Niitd voi esiin-
tyd didinmaidonkorvikkeissa ja vieroitusvalmisteissa,
vaikka niitd ei olisi kdytettykdin. Valvonnassa olisi nou-
datettava yhdenmukaista lihestymistapaa.

Odotettaessa komission paitoksid siitd, tayttavatko salli-
tut torjunta-aineet kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta 15 pdivand heindkuuta 1991 annetun neu-
voston direktiivin 91/414/ETY (!) 5 artiklan turvallisuutta
koskevat vaatimukset, kyseisten torjunta-aineiden kiytto
olisi sallittava, jos niiden jadmat eivat ylitd tdssd direktii-
vissd vahvistettuja enimmadistasoja. Ndmd tasot olisi vah-
vistettava varmistaen ettd imevdisten ja pikkulasten pdi-

(") EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on vii-
meksi muutettuna komission direktiivilli 2006/85/EY (EUVL L 293,
24.10.2006, 5. 3).

(1)

(23)

(24)

(26)

losuhteissa.

Taman direktiivin torjunta-aineita kasittelevia liitteitd olisi
muutettava sen jilkeen, kun direktiivin 91/414/ETY mu-
kainen tarkistusohjelma on saatettu paitokseen.

Direktiivin 89/398/ETY 7 artiklan 1 kohdan nojalla val-
misteisiin, joita tdma direktiivi koskee, sovelletaan myy-
taviksi tarkoitettujen elintarvikkeiden merkint6ja, esille-
panoa ja mainontaa koskevan jisenvaltioiden lainsdddan-
non lahentdmisestd 20 pdivini maaliskuuta 2000 anne-
tussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi
2000/13/EY (%) sdadettyjd yleisid sddntojd. Tassd direktii-
vissd vahvistetaan ja tdydennetddn lisdyksid ja poikkeuk-
sia, joita yleisiin sddnnoksiin on tarpeen tehdi rintaruo-
kinnan edistdmiseksi ja suojelemiseksi.

Erityisesti tdmén direktiivin soveltamisalaan kuuluvien
valmisteiden luonne ja kiyttotarkoitus edellyttavit niiden
sisdltimdn energia madran ja tirkeimpien ravintoaineiden
ilmoittamista padllysmerkinnoissd. Toisaalta niiden kayt-
totapa olisi yksiloitavd direktiivin 2000/13/EY 3 artiklan
1 kohdan 9 alakohdan ja 11 artiklan 2 kohdan mukai-
sesti, jotta véltyttdisiin imeviisten terveyttd mahdollisesti
vaarantavalta kaytoltd.

Aidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden luon-
teen vuoksi ravintoarvomerkintoji koskevia yksityiskoh-
taisia sddntojd on tarpeen selventdd muun asiaa koskevan
yhteison lainsdddannon soveltamisesta aiheutuvien ongel-
mien valttdmiseksi.

Elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja terveysviitteistd
20 péivand joulukuuta 2006 annetussa Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1924/2006 (?)
vahvistetaan elintarvikkeiden ravitsemus- ja terveysviittei-
den kiyttod koskevat sddnnét ja edellytykset. Mainitun
asetuksen 1 artiklan 5 kohdan mukaan asetuksen sovel-
taminen ei kuitenkaan rajoita erityisesti direktiivin
89/398/ETY eiki erityisravinnoksi tarkoitettuja elintarvik-
keita koskevien direktiivien soveltamista.

Tassd direktiivissd on asianmukaista vahvistaa erityiset
edellytykset ravitsemus- ja terveysviitteiden kiytolle &i-
dinmaidonkorvikkeiden osalta. Téstd syystd objektiivisen
ja tieteellisesti luotettavan tiedon antamiseksi on tarpeen
médritelld ne edellytykset, joiden tdyttyessd ravitsemus- ja
terveysviitteet sallitaan, sekd vahvistaa luettelo sallituista
véitteistd. Direktiivin 89/398/ETY 4 artiklan 1 kohdan
kolmannen alakohdan mukaisesti luettelo terveysviitteistd
olisi tarvittaessa hyvaksyttava elintarviketurvallisuusviran-
omaisen kuulemisen jilkeen.

(3 EYVL L 109, 6.5.2000, s. 29. Direktiivi sellaisena kuin se on vii-
meksi

muutettuna  direktiivilli 2003/89/EY (EUVL L 308,

25.11.2003, s. 15).
() EUVL L 404, 30.12.2006, s. 9.
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(27)  Imeviisten terveyden suojelemiseksi paremmin on suota-
vaa, ettd tilld direktiivilli koostumuksesta, merkinnoistid
ja kaupan pitdmisestd annetut sddnnot olisivat 34.
WHO:n yleiskokouksessa vahvistetun didinmaidonkorvik-
keiden kansainvilisen kaupan pitimistd koskevan koodin
periaatteiden ja tavoitteiden mukaiset, ottaen huomioon
oikeudelliset ja tosiasialliset erityisolosuhteet yhteisossi.

(28) Koska imeviisruokinnasta annetulla tiedolla on tirkei
merkitys siind, minkalaista ravintoa odottavat didit ja
imeviéisten 4idit lapsilleen valitsevat, on tarpeen, ettd ji-
senvaltiot toteuttavat tarvittavat toimenpiteet, ettd talld
tiedolla varmistetaan ndiden valmisteiden riittdva kaytto
ja ettei tieto ole rintaruokinnan edistimisen vastaista.

(29)  Tamd direktiivi ei koske lastenhoidon erikoisjulkaisujen ja
tieteellisten julkaisujen myynnin edellytyksia.

(30) Ruokavaliovalmisteista erityisiin lddkinnallisiin tarkoituk-
siin 25 paivind maaliskuuta 1999 annetussa komission
direktiivissd 1999/21/EY (') vahvistetaan erityisiin l4dkin-
nallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen ruokavaliovalmistei-
den koostumusta ja merkintojd koskevat vaatimukset.
Mainitun direktiivin liitteessd vahvistetaan kivenndisainei-
den ja hivenaineiden maird imeviisille tarkoitetuissa, ra-
vitsemuksellisesti tdysipainoisissa valmisteissa. Mangaanin
vihimmdismaaristd imevdisille tarkoitetuissa elintarvik-
keissa on saatu uutta tieteellistd tietoa. Sen vuoksi on
tarpeen muuttaa kyseisessd liitteessd vahvistettua mangaa-
nin mairdd imeviisille erityisiin ladkinnéllisiin tarkoituk-
siin tarkoitetuissa ruokavaliovalmisteissa. Sen vuoksi di-
rektiivid 1999/21/EY olisi muutettava.

(31) Imeviisille erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitet-
tujen ruokavaliovalmisteiden erityisluonteen vuoksi, ja
koska kyseisten tuotteiden uusi koostumus on arvioitava,
valmistajat tarvitsevat enemmin aikaa mukauttaakseen
tuotteensa tédssd direktiivissd vahvistetuista vaatimuksista
johtuvan peruskoostumuksen mukaisiksi.

(32)  Velvoite saattaa timi direktiivi osaksi kansallista lainsia-
ddntod olisi rajattava nithin sddnnoksiin, joissa sdddetddn
merkittdvistd muutoksista verrattuna aikaisempaan direk-
tiiviin. Velvollisuus saattaa sisalloltdiin muuttumattomat

() EYVL L 91, 7.4.1999, s. 29. Direktiivi sellaisena kuin se on muu-
tettuna vuoden 2003 liittymisasiakirjalla.

saannokset osaksi kansallista lainsdddantod perustuu ai-
kaisempaan direktiiviin.

(33) Tadma direktiivi ei vaikuta liitteessi X olevassa B osassa
mainittuihin jdsenvaltioita velvoittaviin madraaikoihin,
joiden kuluessa jdsenvaltioiden on saatettava direktiivit
osaksi kansallista lainsdddantod.

(34)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Tama direktiivi on direktiivin 89/398/ETY 4 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettu erityisdirektiivi, jossa vahvistetaan terveille imeviisille
tarkoitetun didinmaidonkorvikkeen ja vieroitusvalmisteen koos-
tumus- ja merkintdvaatimukset yhteisossd.

Se velvoittaa myos jasenvaltioita saattamaan voimaan didinmai-
donkorvikkeiden kansainvilisen kaupan pitdmistd koskevan
koodin periaatteet ja tavoitteet, jotka koskevat kaupan pitdmistd,
tiedottamista ja terveysviranomaisten vastuuta.

2 artikla

Tassd direktiivissd sovelletaan asetuksen (EY) N:o 19242006 2
artiklan 2 kohdan 1, 4, 5 ja 6 alakohdan madritelmid 'viite’,
‘ravitsemusvdite’, ‘terveysviite’ ja ’sairauden riskin vihentimistd
koskeva viite’.

Lisiksi tissd direktiivissd tarkoitetaan

a) ‘imeviisilld’ alle 12 kuukauden ikdisid lapsia;

b) ’pikkulapsilla® 1-3 -vuotiaita lapsia;

¢) ‘didinmaidonkorvikkeilla’ elintarvikkeita, jotka on tarkoitettu
imeviisten erityisravinnoksi ensimmdisten elinkuukausien ai-
kana, ja tdyttimddn yksinddn kyseisten imeviisten ravitse-
mukselliset tarpeet sithen saakka, kun otetaan kaytt66n so-
veltuva tdydentdvd ravinto;
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d) ’vieroitusvalmisteilla’ elintarvikkeita, jotka on tarkoitettu ime-
véisten erityisravinnoksi, kun otetaan kéyttoon soveltuva tiy-
dentdvi ravinto, ja muodostamaan pdadasiallisen nesteosuu-
den kyseisten imevdisten jatkuvasti monipuolistuvassa ruoka-
valiossa;

e) ’torjunta-ainejadmalla’ didinmaidonkorvikkeissa ja vieroitus-
valmisteissa olevaa direktiivin 91/414/ETY 2 artiklan 1 ala-
kohdassa madiritellyn kasvinsuojeluaineen jddmad, mukaan
lukien sen aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteet.

3 artikla

Aidinmaidonkorvikkeita ja vieroitusvalmisteita saa pitdd yhtei-
sossd kaupan ainoastaan, jos ne ovat timin direktiivin vaati-
musten mukaisia.

Ainoastaan didinmaidonkorviketta saa pitdd kaupan tai muutoin
esitelld sopivana tdyttiméddn yksinddn normaalien terveiden ime-
véisten ravitsemukselliset tarpeet ensimmdisten elinkuukausien
aikana siihen saakka, kunnes otetaan kdyttdon soveltuva tdyden-
tdva ravinto.

4 artikla

Aidinmaidonkorvikkeet ja vieroitusvalmisteet eivit saa sisiltdd
mitddn ainetta sellaista mairii, ettd se voi vaarantaa imeviisten
ja pikkulasten terveyden.

5 artikla

Aidinmaidonkorvike on valmistettava liitteessd I olevassa 2 koh-
dassa maddritellyistd proteiininldhteistd ja tapauskohtaisesti
muista elintarvikkeen ainesosista, joiden soveltuvuus imeviisten
erityisravinnoksi syntymdstd ldhtien on osoitettu yleisesti hyvak-
sytylld tieteelliselld aineistolla.

Tallainen soveltuvuus on osoitettava tarkastelemalla odotetta-
vissa olevista eduista ja turvallisuusnikokohdista saatavilla olevia
tietoja jarjestelmallisesti sekd tarvittaessa soveltuvin tutkimuksin,
jotka tehdddn tillaisten tutkimusten rakenteeseen ja tekemiseen
liittyvad yleisesti hyvaksyttyd asiantuntijaohjeistusta noudattaen.

6 artikla

Vieroitusvalmiste on valmistettava liitteessd II olevassa 2 koh-
dassa mddritellyistd  proteiininldhteistd ja tapauskohtaisesti
muista elintarvikkeen ainesosista, joiden soveltuvuus yli kuuden
kuukauden ikdisten imeviisten erityisravinnoksi on osoitettu
yleisesti hyvaksytylla tieteelliselld aineistolla.

Tallainen soveltuvuus on osoitettava tarkastelemalla odotetta-
vissa olevista eduista ja turvallisuusndkokohdista saatavilla olevia
tietoja jdrjestelmallisesti sekd tarvittaessa soveltuvin tutkimuksin,

jotka tehdddn tallaisten tutkimusten rakenteeseen ja tekemiseen
liittyvad yleisesti hyviksyttyd asiantuntijaohjeistusta noudattaen.

7 artikla

1.  Aidinmaidonkorvikkeen on oltava liitteessd I vahvistettu-
jen koostumusvaatimusten mukainen, kun otetaan huomioon
liitteessd V esitetyt eritelmit.

Jos didinmaidonkorvike on valmistettu liitteessd I olevassa 2.1
kohdassa mairitellyistd lehmdnmaidon proteiineista, joiden pro-
teiinipitoisuus on vihimmdéisarvon ja arvon 0,5 g/100 kJ (2
g/100 kcal) valilld, didinmaidonkorvikkeen soveltuvuus imeviis-
ten erityisravinnoksi on osoitettava soveltuvin tutkimuksin,
jotka tehdddn tdllaisten tutkimusten rakenteeseen ja tekemiseen
liittyvad yleisesti hyviksyttyd asiantuntijaohjeistusta noudattaen.

Jos didinmaidonkorvike on valmistettu liitteessd 1 olevassa 2.2
kohdassa médritellyistd proteiinihydrolysaateista, joiden proteii-
nipitoisuus on vihimmadisarvon ja arvon 0,56 g/100 kJ (2,25
2/100 kcal) valilld, didinmaidonkorvikkeen soveltuvuus imevdis-
ten erityisravinnoksi on osoitettava soveltuvin tutkimuksin,
jotka tehdadn tallaisten tutkimusten rakenteeseen ja tekemiseen
liittyvda yleisesti hyvaksyttyd asiantuntijaohjeistusta noudattaen,
ja sen on oltava liitteessd VI esitettyjen soveltuvien eritelmien
mukainen.

2. Vieroitusvalmisteen on oltava liitteessd II vahvistettujen
koostumusvaatimusten mukainen, kun otetaan huomioon liit-
teessd V vahvistetut eritelmit.

3. Aidinmaidonkorvikkeen ja vieroitusvalmisteen on oltava
tarvittaessa kayttovalmista ainoastaan lisddmalld vettd.

4. Liitteissd I ja II vahvistetut elintarvikkeiden ainesosien kay-
ton kiellot ja rajoitukset, jotka koskevat didinmaidonkorvikkeita
ja vieroitusvalmisteita, on otettava huomioon.

8 artikla

1. Ainoastaan litteessd III lueteltuja aineita voidaan kiyttdd
didinmaidonkorvikkeen ja vieroitusvalmisteen valmistukseen
seuraavien aineiden saannin turvaamiseksi:

a) kivenniisaineet;

b) vitamiinit;

¢) aminohapot ja muut typpiyhdisteet;

d) muut aineet, joilla on erityistd ravitsemuksellista merkitysta.
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2. Liitteessd III lueteltujen aineiden osalta sovelletaan puh-
tausvaatimuksia, joista sdddetddn yhteison lainsdddinnossi,
joka koskee aineiden kiyttod -elintarvikkeiden valmistuksessa
muihin kuin tdimin direktiivin soveltamisalaan kuuluviin tarkoi-
tuksiin.

3. Niiden aineiden osalta, joita koskevista puhtausvaatimuk-
sista ei sdddetd yhteison lainsdddannossid, sovelletaan kansainvi-
listen elinten suosittelemia yleisesti hyvaksyttyja puhtausvaati-
muksia kunnes aineita koskevat vaatimukset hyviksytdin yh-
teison tasolla.

Kansalliset sddnnot, joissa mdairdtddn kansainvilisten elinten
suosittelemia tiukemmista puhtausvaatimuksista, voidaan kui-
tenkin pitdd voimassa.

9 artikla

1. Aidinmaidonkorvikkeiden tehokkaan virallisen valvonnan
helpottamiseksi elintarvikealan toimijan, joka saattaa didinmai-
donkorvikkeen markkinoille, on ilmoitettava tuotteesta niiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa tuote saate-
taan markkinoille, lihettimilld viranomaisille mallin tuotteen
pakkausmerkinndista.

2.  Toimivaltaisilla viranomaisilla tarkoitetaan tissi artiklassa
direktiivin 89/398/ETY 9 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuja viran-
omaisia.

10 artikla

1.  Aidinmaidonkorvikkeet ja vieroitusvalmisteet eivit saa si-
sdltdd yksittdisten torjunta-aineiden jddmien pitoisuuksia, jotka
ylittdvat 0,01 milligrammaa kilogrammaa tuotetta kohti, kun
tuote on tarkoitettu sellaisenaan nautittavaksi tai tehty nautinta-
valmiiksi valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Yleisesti hyviksyttyjd standardoituja menetelmid kaytetddn ana-
lyysimenetelmind torjunta-aineiden jiadmien pitoisuuksien méa-
rittdmiseksi.

2. Liitteessd VIII lueteltuja torjunta-aineita ei saa kdyttdd &i-
dinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden valmistukseen
tarkoitetuissa maataloustuotteissa.

Valvonnan osalta katsotaan kuitenkin,

a) ettd liitteen VIII taulukossa 1 lueteltuja torjunta-aineita ei ole
kiytetty, jos niiden jadmit eivit ylitd 0,003 mg/kg:n tasoa.
Tétd tasoa pidetddn analyysimenetelmien méiritysrajana, ja
se tarkistetaan sddnnollisesti tekniikan edistyessi;

b) ettd liitteen VIII taulukossa 2 lueteltuja torjunta-aineita ei ole
kiytetty, jos niiden jadmit eivit yliti 0,003 mg/kg:n tasoa.
T4mad taso tarkistetaan sddnnollisesti ympiériston saastumista
koskevan tietimyksen edistyessa.

3. Poiketen siitd, mitd sdddetddn 1 kohdassa liitteessd 1X lue-
teltuihin torjunta-aineisiin sovelletaan kyseisessa liitteessd eritel-
tyjd enimmadisjddmatasoja.

4. Edelld 2 ja 3 kohdassa tarkoitettuja tasoja sovelletaan nau-
tintavalmiisiin tai valmistajan ohjeiden mukaan nautintaval-
miiksi saatettaviin tuotteisiin.

11 artikla
Lukuun ottamatta 12 artiklassa sdddettyjd tapauksia didinmai-
donkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden myyntinimitykset ovat

— Dbulgariaksi: "xpann 3a KbpMauera” ja “IIPeXOIHM XpaHu”,

— espanjaksi: "Preparado para lactantes” ja "Preparado de conti-
nuaciéon”,

— tSekiksi: "pocatecni kojeneckd vyziva” ja "pokratovaci koje-
neckd vyziva”,

— tanskaksi: "Modermalkserstatning” ja "Tilskudsblandning”,

— saksaksi: "Sauglingsanfangsnahrung” ja "Folgenahrung”,

— viroksi: "imiku piimasegu” ja “jitkupiimasegu”,

— kreikaksi: "Tlapackebaopa yia pégn” ja "Tlapackevaopa del-
Tepng Ppegikne nhixiag”,

— englanniksi: "infant formula” ja "follow-on formula”,

— ranskaksi: "Préparation pour nourrissons” ja "Préparation de
suite”,

— italiaksi: "Alimento per lattanti” ja "Alimento di prosegui-
mento”,

— latviaksi: "Maksligais maisijums zidainiem” ja "Maksligais pa-
pildu &dinasanas maisjjums zidainiem”

— liettuaksi: "miSinys kadikiams iki papildomo maitinimo jve-
dimo” ja "misinys kadikiams, jvedus papildoma maitinima”,

s 2

— unkariksi: "anyatej-helyettesitG tapszer” ja “anyatej-kiegészitd
tapszer”,
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— maltan kielelld: "formula tat-trabi” ja "formula tal-prosegwi-
ment”,

— hollanniksi: "Volledige zuigelingenvoeding” ja "Opvolgzuige-
lingenvoeding”,

— puolaksi: "preparat do poczatkowego zywienia niemowlat” ja
"Preparat do dalszego Zywienia niemowlat”,

— portugaliksi: "Férmula para lactentes” ja "Férmula de transi-

”

¢do”,

— romaniaksi: "preparate pentru sugari” ja “preparate pentru
copii de varstd micd”,

— slovakiksi: "pociatoénd dojcenskd vyziva” ja "naslednd doj-
Censkd vyziva”,

— sloveeniksi: "zaCetna formula za dojencke” ja "nadaljevalna
formula za dojencke”,

— suomeksi: ”Aidinmaidonkorvike” ja "Vieroitusvalmiste”,
— ruotsiksi: "Modersmjolksersittning” ja "Tillskottsnaring”.

12 artikla

Kokonaan lehmidnmaidon proteiineista valmistettujen didinmai-
donkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden myyntinimitys on

— bulgariaksi: "Mrieka 32 KbpMayera” ja "PeXofiHM MileKa”,
— espanjaksi: "Leche para lactentes” ja "Leche de continuacion”,

— tSekiksi: "pocatecni mlécnd kojeneckd vyziva” ja "pokracovaci
mlécnd kojeneckd vyziva”,

— tanskaksi: "Modermalkserstatning udelukkende baseret pé
mealk” ja "Tilskudsblandning udelukkende baseret pd melk”,

— saksaksi: "Sauglingsmilchnahrung” ja "Folgemilch”,

— viroksi: "Piimal pohinev imiku piimasegu” ja "Piimal pdhinev
jatkupiimasegu”,

— kreikaksi: "Taha yio Ppéen” ja "Tdha devtepns Ppegikns nht-

Kiag”,

— englanniksi: "Infant milk” ja "follow-on milk”,

— ranskaksi: "Lait pour nourrissons” ja "Lait de suite”,

— italiaksi: "Latte per lattanti” ja "Latte di proseguimento”,

— latviaksi: "Maksligais piensa maisijums zidainiem” ja "Maksli-
gais papildu édinasanas piena maisijums zidainiem”,

— liettuaksi: "pieno misinys kadikiams iki papildomo maitinimo
jvedimo” ja “pieno miSinys kidikiams jvedus papildoma
maitinimg”,

— unkariksi: “tejalap anyatej-helyettesitd tdpszer” ja “tejalapii
anyatej-kiegészit§ tapszer”,

— maltan kielelld: "halib tat-trabi” ja “halib tal-prosegwiment”,

”

— hollanniksi: "Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk
tai "Zuigelingenmelk” ja "Opvolgmelk”,

— puolaksi: "mleko poczatkowe” ja "mleko nastepne”,

— portugaliksi: "Leite para lactentes” ja "Leite de transi¢do”,

— romaniaksi: "lapte pentru sugari” ja “lapte pentru copii de
varstd mica”;

— slovakiksi: "pociatocnd dojcenskd mlie¢na vyziva” ja "ndslednd
dojcenskd mlie¢na vyziva”,

— sloveeniksi: "zaCetno mleko za dojencke” ja "nadaljevalno
mleko zadojencke”,

— suomeksi: "Maitopohjainen didinmaidonkorvike” ja "Maito-
pohjainen vieroitusvalmiste”,

— ruotsiksi: "Modersmjolksersittning uteslutande baserad pa
mjolk” ja "Tillskottsndring uteslutande baserad pd mjolk”.

13 artikla

1. Merkinnoissid on oltava seuraavat pakolliset tiedot sen li-
saksi, mitd direktiivin 2000/13/EY 3 artiklan 1 kohdassa sddde-
tdan:

a) didinmaidonkorvikkeessa ilmoitus siitd, ettd valmiste soveltuu
imeviisten erityisravinnoksi syntymén jilkeen, kun he eivat
ole rintaruokinnalla;
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b) vieroitusvalmisteessa ilmoitus siitd, ettd valmiste soveltuu yli
kuuden kuukauden ikiisten imevdisten erityisravinnoksi, ettd
se muodostaa ainoastaan osan sekaruokavaliosta, ja ettd sitd
ei saa kdyttdd rintamaidon korvikkeena kuuden ensimmadisen
elinkuukauden aikana ja ettd pddtoksen tdydentdvin ruokin-
nan aloittamisesta ja kaikista poikkeamista kuuden kuukau-
den ikdrajasta saisi tehdd vain sellaisten riippumattomien
henkiloiden ohjeiden mukaan, jotka ovat saaneet lddketie-
teen, ravitsemustieteen tai farmasian alan koulutuksen tai
jotka ovat muita ditiys- tai lastenhuollosta vastuullisia am-
mattihenkil6itd, ja yksittdisen imeviisen kasvu- ja kehittymis-
tarpeiden perusteella;

(g
~

didinmaidonkorvikkeesta ja vieroitusvalmisteesta saatavan
energian maird kilojouleina ja kilokaloreina sekd proteiinien,
hiilihydraattien ja rasvojen médrit ilmoitetaan numeerisesti
100 millilitrassa kdyttovalmista valmistetta;

d) didinmaidonkorvikkeessa ja vieroitusvalmisteessa kunkin liit-
teissd I ja II vastaavasti mainitun kivenndisaineen ja vitamii-
nin sekd tarvittaessa koliinin, inositolin ja karnitiinin maarit
numeerisesti keskiarvona 100 millilitrassa kiyttovalmista val-
mistetta;

o
~

didinmaidonkorvikkeessa ja vieroitusvalmisteessa valmisteelle
asianmukaiset ohjeet valmistusta, varastointia ja havittdmistd
varten ja varoitus vddrin valmistustavan ja varastoinnin ai-
heuttamista terveydellisistd vaaroista.

2. Merkinnoissi saa olla seuraavat tiedot:

i
Ranrd

didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden osalta liit-
teessd Il mainittujen ravintoaineiden keskiarvoiset madrit
numeerisesti ilmaistuina 100 millilitrassa kdyttovalmista ai-
netta silloin, kun merkintii ei tehdd timin artiklan 1 koh-
dan d alakohdan mukaisesti;

b) vieroitusvalmisteiden osalta numeeristen arvojen lisdksi tie-
dot liitteessd VII luetelluista vitamiineista ja kivenniisaineista
prosentteina liitteessd annetuista vertailuarvoista 100 milli-
litrassa kayttovalmista valmistetta.

3. Aidinmaidonkorvikkeen ja vieroitusvalmisteen merkin-
noissd on annettava valmisteiden asianmukaisesta kaytostd ai-
heelliset tiedot siten, ettei rintaruokinnan merkitystd aliarvioida.

Imaisujen “luonnollisen kaltainen”, “didinmaidon kaltainen”,
"muunnettu” tai vastaavien ilmaisujen kdytto on kiellettya.

4. Aidinmaidonkorvikkeen merkinnoissi on lisiksi oltava
seuraavat pakolliset maininnat, joiden edelld on oltava ilmaisu
"Tarkedd” tai vastaava ilmaisu:

a) maininta rintaruokinnan paremmuudesta;

b) suositus siitd, ettd valmistetta on kaytettdvd ainoastaan sel-
laisten riippumattomien henkildiden ohjeiden mukaan, jotka
ovat saaneet ladketieteen, ravitsemustieteen tai farmasian alan
koulutuksen tai jotka ovat muita aitiys- tai lastenhuollosta
vastuullisia ammattihenkiloité.

5. Aidinmaidonkorvikkeen pakkauksessa ei saa olla imeviis-
ten kuvia tai muita kuvia tai ilmaisuja, joissa didinmaidonkor-
vikkeen kiyttod esitetddn ihanteellisena. Siind saa kuitenkin olla
piirroksia valmisteen tunnistamisen helpottamiseksi ja valmis-
tusohjeiden kuvaamiseksi.

6.  Aidinmaidonkorvikkeiden merkinndissid saa olla ravitse-
mus- ja terveysvditteitd ainoastaan liitteessd IV luetelluissa ta-
pauksissa ja niiden on oltava mainitussa liitteessd vahvistettujen
edellytysten mukaiset.

7. Aidinmaidonkorvikkeet ja vieroitusvalmisteet on merkit-
tdvd niin, ettd kuluttaja pystyy selkedsti erottamaan valmisteet
toisistaan eikd mitddn vaaraa sekaannuksesta niiden vililld ole.

8.  Edelld 3-7 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia, kieltoja ja
rajoituksia on sovellettava myos

a) kyseisten valmisteiden esillepanoon, erityisesti niiden pak-
kauksen muotoon ja ulkondkoon, kiytettyihin pakkausmate-
riaaleihin ja tapaan, jolla ne jirjestetddn ja asetetaan esille;

b) mainontaan.

14 artikla

1.  Aidinmaidonkorvikkeen mainonta on rajoitettava lasten-
hoidon erikoisjulkaisuihin ja tieteellisiin julkaisuihin. Jasenvaltiot
voivat edelleen rajoittaa tai kieltdd mainonnan. Aidinmaidonkor-
vikemainoksiin on sovellettava 13 artiklan 3-7 kohdassa seka
13 artiklan 8 kohdan b alakohdassa vahvistettuja edellytyksid ja
niissd saa olla ainoastaan tieteellistd ja tosiasioihin perustuvaa
tietoa. Tietojen perusteella ei saa antaa ymmartaa tai uskoa, ettd
pulloruokinta on yhtildinen tai parempi vaihtoehto rintaruokin-
nalle.
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2. Vihittdismyymaloissd ei saa harjoittaa suoraan kuluttajille
suunnattavaa myyntipistemainontaa, ndytteiden jakamista tai
kdyttdd muita didinmaidonkorvikkeen myynninedistimiskeinoja,
kuten erikoisniyttelyitd, alennuskuponkeja, ilmaisetuja, erikois-
tarjouksia, tappiolla myymistd ja kytkykauppaa.

3. Aidinmaidonkorvikkeen valmistajat tai myyjit eivit saa
jakaa ilmaiseksi tai myydd alennettuun hintaan yleisolle, ras-
kaana oleville naisille, 4ideille tai heiddn perheenjisenilleen val-
misteita, ndytteitd tai muita myynninedistimislahjoja suoraan tai
epasuorasti terveydenhuoltojirjestelmén tai terveydenhoitohen-
kiloston kautta.

15 artikla

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd perheet ja ne, joiden
tyohon kuuluu imeviisten ja pikkulasten ravitsemus, saavat ob-
jektiivista ja yhdenmukaista tietoa imeviisten ja pikkulasten ruo-
kinnasta tiedon suunnittelun, vilittimisen, muodon ja levityksen
sekd ndiden valvonnan osalta.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tiedotus- ja valistus-
aineistossa, joka koskee imeviisten ruokintaa ja on tarkoitettu
raskaana oleville naisille ja imevdisten ja pikkulasten dideille, on
kirjallisena tai audiovisuaalisena selkeit tiedot seuraavasta:

a) rintaruokinnan edut ja paremmuus;

=

didin ravitsemus, rintaruokintaan valmistautuminen ja rinta-
ruokinnan jatkaminen;

¢) osittaisen pulloruokinnan aiheuttama mahdollinen haitalli-
nen vaikutus rintaruokintaan;

d) vaikeus peruuttaa paitos olla imettdmattd;

e) aidinmaidonkorvikkeen asianmukainen kaytto tarvittaessa.

Jos edelld tarkoitetussa aineistossa on tietoa didinmaidonkorvik-
keen kdytostd, siitd on kaytava ilmi kdyton yhteiskunnalliset ja
taloudelliset seuraukset, sopimattomien ruokien tai ruokintame-
netelmien terveydelliset vaarat ja erityisesti didinmaidonkorvik-
keen védrdn kayton terveysvaarat. Aineistossa ei saa olla kuvia,
joissa didinmaidonkorvikkeen kaytto esitetddn ihanteellisena.

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd valmistajien tai myy-
jien lahjoittamaa tiedotus- tai valistusaineistoa tai -vélineistod
jaetaan ainoastaan pyynnostd toimivaltaisen kansallisen viran-
omaisen kirjallisesti hyviksymini tai tarkoitetun viranomaisen

tatd tarkoitusta varten antamien ohjeiden mukaisesti. Valineis-
tossd tai aineistossa saa olla lahjoittajayhtion nimi tai nimily-
henne, mutta siind ei saa viitata didinmaidonkorvikkeen erityi-
seen tavaramerkkiin, ja aineistoa tai vilineistod saa jakaa aino-
astaan terveydenhuoltojirjestelmin kautta.

4.  Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd laitoksille tai jarjes-
toille lahjoitetut tai alennettuun hintaan myydyt laitoksessa kiy-
tettavaksi tai sen ulkopuolelle toimitettavaksi tarkoitetut didin-
maidonkorvike-erit kiytetddn tai annetaan ainoastaan sellaisille
imeviisille, joita on ruokittava didinmaidonkorvikkeella ja aino-
astaan niin pitkddn kuin nimd imeviiset sitd tarvitsevat.

16 artikla

Korvataan direktiivin 1999/21/EY liitteessd olevan taulukon I
kivenniisaineita koskevassa toisessa osassa oleva mangaania
koskeva rivi seuraavasti:

"Mangaani (ug) 0,25 25 1 100”

17 artikla

Taman direktiivin 7 artiklan 1 ja 2 kohdassa vahvistettuja uusia
vaatimuksia ei sovelleta direktiivin 1999/21/EY liitteessd ole-
vassa 4 kohdassa tarkoitettuihin erityisesti imeviisille lddkinnal-
lisiin tarkoituksiin tarkoitettuihin ruokavaliovalmisteisiin ennen
1 pdivdd tammikuuta 2012.

18 artikla

1. Jdsenvaltioiden on annettava ja julkaistava 2 ja 3 artiklan
ja 5-17 artiklan ja liitteiden I-VII noudattamisen edellyttimat
lait, asetukset ja hallinnolliset maardykset viimeistddn 31 péi-
vdnd joulukuuta 2007. Niiden on viipymittd toimitettava ko-
missiolle kirjallisina ndma sddnnokset sekid kyseisid sddnnoksid ja
tatd direktiivid koskeva vastaavuustaulukko.

Jasenvaltioiden on sovellettava nditd sidnnoksid siten, ettd

— tdmén direktiivin mukaisten valmisteiden kauppa sallitaan
viimeistddn 1 pdivind tammikuuta 2008,

— rajoittamatta 17 artiklan soveltamista, niiden valmisteiden
kauppa, jotka eivit ole tdimin direktiivin mukaisia, kielletddn
31 paivastd joulukuuta 2009.
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Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn
direktiiviin tai niihin on liitettdva tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Niissd on my0s mainittava, ettd voimassa
oleviin lakeihin, asetuksiin ja hallinnollisiin maarayksiin sisalty-
vid viittauksia tlld direktiivilldi kumottuun direktiiviin pidetdin
viittauksina tdhin direktiiviin. Jdsenvaltioiden on sdddettdva siitd,
miten viittaukset ja maininnat tehddan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tissd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sadnnokset
kirjallisina komissiolle.

19 artikla

Kumotaan direktiivi 91/321/ETY, sellaisena kuin se on muutet-
tuna liitteessd X olevassa A osassa mainituilla direktiiveilld 1
pdivastd tammikuuta 2008, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
jasenvaltioita velvoittavia liitteessd X olevassa B osassa asetettuja
mddrdaikoja, joiden kuluessa niiden on saatettava mainitut di-
rektiivit osaksi kansallista lainsdadantod.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina tdhdn
direktiiviin liitteessd XI olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

20 artikla
Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pii-

vind sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

21 artikla

Tamd direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 22 pdivand joulukuuta 2006.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU
Komission jdsen
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LIITE |

VALMISTAJAN OHJEIDEN MUKAAN VALMISTETUN AIDINMAIDONKORVIKKEEN PERUSKOOSTUMUS

Tassd liitteessd vahvistetut arvot koskevat lopullista kayttovalmista valmistetta, joko sellaisenaan myytivaa tai valmistajan
ohjeiden mukaan nautittavaksi valmistettua.

1.

2.1

2.2

ENERGIA
Vihintddn Enintéin
250 kJ/100 ml 295 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
PROTEIINIT

(Proteiinisisdltd = typen méird x 6,25)

Lehminmaidon proteiineista valmistetut didinmaidonkorvikkeet

Vihintaan (1) Enintddn
0,45 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

(") Lehmidnmaidon proteiineista valmistetun didinmaidonkorvikkeen, jonka proteiinipitoisuus on vihimmiisarvon ja arvon 0,5 g/
100 kJ (2 /100 kcal) vililld, on oltava 7 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan vaatimusten mukaista.

Yhdenmukaisen energiasisdllon vuoksi didinmaidonkorvikkeessa olevan jokaisen vilttimattomin ja ehdollisesti
vilttimattoman aminohapon hyviksikdytettdvin méédrdn on oltava vahintddn sama kuin se on vertailuproteiinissa
(liitteessd V médritelty rintamaito). Laskutoimituksissa voidaan kuitenkin metioniinin ja kystiinin maarat laskea
yhteen, jos metioniinin ja kystiinin suhde on korkeintaan 2, ja fenyylialaniinin ja tyrosiinin maarit voidaan laskea
yhteen, jos tyrosiinin ja fenyylialaniinin suhde on korkeintaan 2. Metioniinin ja kystiinin suhde voi olla suurempi
kuin 2 mutta korkeintaan 3 silld edellytykselld, ettd valmisteen soveltuvuus imeviisten erityisravinnoksi voidaan
osoittaa asianmukaisin tutkimuksin, jotka on suoritettu tillaisten tutkimusten rakenteeseen ja tekemiseen liittyvad
yleisesti hyviksyttyd asiantuntijaohjeistusta noudattaen.

Proteiinihydrolysaateista valmistetut didinmaidonkorvikkeet

Vihintaan () Enintddn
0,45 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

(") Proteiinihydrolysaateista valmistetun didinmaidonkorvikkeen, jonka proteiinipitoisuus on vihimmadisarvon ja arvon 0,56 g/100
kJ (2,25 g[100 kcal) vilill4, on oltava 7 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan vaatimusten mukaista.

Yhdenmukaisen energiasisdllon vuoksi didinmaidonkorvikkeessa olevan jokaisen vilttdimattomin ja ehdollisesti
vilttimattomén aminohapon hyviksikéytettdvin méirdn on oltava vahintddn sama kuin se on vertailuproteiinissa
(liitteessd V médritelty rintamaito). Laskutoimituksissa voidaan kuitenkin metioniinin ja kystiinin mairit laskea
yhteen, jos metioniinin ja kystiinin suhde on korkeintaan 2, ja fenyylialaniinin ja tyrosiinin maarit voidaan laskea
yhteen, jos tyrosiinin ja fenyylialaniinin suhde on korkeintaan 2. Metioniinin ja kystiinin suhde voi olla suurempi
kuin 2 mutta korkeintaan 3 silld edellytykselld, ettd valmisteen soveltuvuus imeviisten erityisravinnoksi voidaan
osoittaa asianmukaisin tutkimuksin, jotka on suoritettu tallaisten tutkimusten rakenteeseen ja tekemiseen liittyvad
yleisesti hyviksyttyd asiantuntijaohjeistusta noudattaen.

L-karnitiinipitoisuuden on oltava vahintddn 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
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2.3 Aidinmaidonkorvike, joka on valmistettu soijaproteiini-isolaateista sellaisenaan tai sekoitettuna lehménmai-
don proteiineihin

Vihintddn Enintdin
0,56 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

Ainoastaan soijasta saatuja proteiini-isolaatteja saa kdyttdd ndiden didinmaidonkorvikkeiden valmistukseen.

Yhdenmukaisen energiasisillon vuoksi didinmaidonkorvikkeessa on kunkin vilttimittoman ja ehdollisesti valtta-
mittdman aminohapon hyviksikdytettivin méirdn oltava vahintddn yhtd suuri kuin sen mdéird on vertailuproteii-
nissa (liitteessd V mddritelty rintamaito). Laskutoimituksissa voidaan kuitenkin metioniinin ja kystiinin madrat laskea
yhteen, jos metioniinin ja kystiinin suhde on korkeintaan 2, ja fenyylialaniinin ja tyrosiinin maarit voidaan laskea
yhteen, jos tyrosiinin ja fenyylialaniinin suhde on korkeintaan 2. Metioniinin ja kystiinin suhde voi olla suurempi
kuin 2 mutta korkeintaan 3 silld edellytykselld, ettd valmisteen soveltuvuus imeviisten erityisravinnoksi voidaan
osoittaa asianmukaisin tutkimuksin, jotka on suoritettu tillaisten tutkimusten rakenteeseen ja tekemiseen liittyvad
yleisesti hyviksyttyd asiantuntijaohjeistusta noudattaen.

L-karnitiinisisillon on oltava vihintddn yhtd suuri kuin 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.4 Kaikissa tapauksissa aminohappoja voidaan lisitd didinmaidonkorvikkeisiin ainoastaan siind tarkoituksessa, ettd
parannetaan proteiinien ravitsemuksellista arvoa tdhdn tarkoitukseen tarvittavissa suhteissa.

3. TAURIINI

Jos didinmaidonkorvikkeeseen lisitddn tauriinia, sen méddrd ei saa ylittdd arvoa 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

4. KOLIINI
Vihintdin Enintdin
1,7 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(7 mg[100 kcal) (50 mg[100 kcal)
5. RASVAT
Vihintddn Enintdin
1,05 /100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,4 g/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

5.1  Seuraavien aineiden kiytto on kiellettava:

— seesaminsiemendljy,

— puuvillansiemendéljy,

5.2 Lauriinihappo ja myristiinihappo

Vihintddn Enintdidn

— erikseen tai kokonaisuutena

20 % kokonaisrasvasta
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53

5.4

5.5

5.6

5.7

8.1

Trans-rasvahappopitoisuus saa olla enintddn 3 % rasvan kokonaismaarasti.
Erukahappopitoisuus saa olla enintddn 1 % rasvan kokonaismairisti.

Linolihappo (glyseridimuodossa = linoleaatit)

Vihintidn

Enintddn

70 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal)

285 mg/100 kJ
(1200 mg/100 kcal)

Alfa-linoleenihappopitoisuuden on oltava vahintdan 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).
Linoli- ja alfa-linoleenihappopitoisuuden suhdeluvun on oltava vahintddn 5 ja enintddn 15.

Pitkiketjuisia (20 ja 22 hiiliatomia) monityydyttymattomid rasvahappoja voidaan lisitd. Siind tapauksessa niiden
pitoisuus saa olla enintdin

— 1% n-3monityydyttymattomid rasvahappoja kokonaisrasvapitoisuudesta, ja

— 2 % n-6monityydyttymattomid rasvahappoja kokonaisrasvapitoisuudesta (1 % arakidonihappoa kokonaisrasva-
happopitoisuudesta (20:4 n-6) ).

Eikosapentaenonihappopitoisuus (20:5 n-3) ei saa olla suurempi kuin dokosaheksaenonihappopitoisuus (22:6 n-3).

Dokosaheksaenonihappopitoisuus (22:6 n-3) ei saa olla n-6 monityydyttymattomien rasvahappojen pitoisuutta

suurempi.

FOSFOLIPIDIT

Fosfolipidien méird didinmaidonkorvikkeissa ei saa olla suurempi kuin 2 gfl.

INOSITOLI
Vihintéin Enintddn
1 mg/100 kJ 10 mg[/100 kJ
(4 mg[100 kcal) (40 mg/100 kcal)
HIILIHYDRAATIT
Vihintdin Enintdin
2,2 ¢/100 kJ 3,4 g/100 kJ

(9 g/100 kcal)

(14 g/100 kcal)

Ainoastaan seuraavia hiilihydraatteja voidaan kayttaa:

— laktoosi,
— maltoosi,
— sakkaroosi,
— glukoosi,

— maltodekstriinit,
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— glukoosisiirappi tai kuivattu glukoosisiirappi,
— esikypsytetty tirkkelys

luontaisesti gluteenitonta
— hyyteloity tarkkelys

8.2 Laktoosi

Viahintiddn Enintdidn

1,1 g/100 kJ —
(4,5 g/100 kcal) —

Tatd saannostd ei sovelleta didinmaidonkorvikkeeseen, jossa soijaproteiini-isolaatit muodostavat yli 50 % proteiinin
kokonaismairésti.

8.3  Sakkaroosi

Sakkaroosia saa lisitd vain proteiinihydrolysaateista valmistettuihin didinmaidonkorvikkeisiin. Jos sakkaroosia lisd-
tddn, sen pitoisuus saa olla korkeintaan 20 % hiilihydraattien kokonaismaarasta.

8.4 Glukoosi

Glukoosia saa lisitd vain proteiinihydrolysaateista valmistettuihin didinmaidonkorvikkeisiin. Jos glukoosia lisitddn,
sen pitoisuus saa olla korkeintaan 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

8.5 Esikypsytetty tirkkelys ja/tai hyyteloity tirkkelys

Vihintddn Enintdin

— 2 g/100 ml, ja 30 % hiilihydraatin kokonaismaristd

9. FRUKTO-OLIGOSAKKARIDIT JA GALAKTO-OLIGOSAKKARIDIT

Frukto-oligosakkarideja ja galakto-oligosakkarideja voidaan lisatd didinmaidonkorvikkeisiin. Niiden pitoisuus ei
kuitenkaan saa ylittdd seuraavaa arvoa: 0,8 g/100 ml yhdistelmini, jossa on 90 % oligogalaktosyylilaktoosia ja
10 % molekyylipainoltaan suurta oligofruktosyylisakkaroosia.

Muita yhdistelmid ja frukto-oligosakkaridien ja galakto-oligosakkaridien enimmaismaarid voidaan kayttad 5 artiklan
mukaisesti.

10.  KIVENNAISAINEET

10.1 Lehminmaidon proteiineista tai proteiinihydrolysaateista valmistettu didinmaidonkorvike

100 kJ:a kohti 100 kcal:a kohti
Vihintddn Enintddn Vihintéin Enintéddn
Natrium (mg) 5 14 20 60
Kalium (mg) 15 38 60 160
Kloridi (mg) 12 38 50 160
Kalsium (mg) 12 33 50 140
Fosfori (mg) 6 22 25 90
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Rauta (mg) 0,07 0,3 0,3 1,3
Sinkki (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Kupari (ng) 8,4 25 35 100
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10.2

11.

100 kJ:a kohti 100 kcal:a kohti
Vihintddn Enintédn Vihintddn Enintéddn
Jodi (ng) 2,5 12 10 50
Seleeni (ng) 0,25 2,2 1 9
Mangaani (ug) 0,25 25 1 100
Fluoridi (ng) — 25 — 100

Kalsiumin ja fosforin suhde ei saa olla pienempi kuin 1,0 eikd suurempi kuin 2,0.

Aidinmaidonkorvike, joka on tehty soijaproteiini-isolaateista sellaisenaan tai sekoitettuna lehminmaidon

proteiiniin

Kaikkia 10.1 kohdan vaatimuksia on sovellettava lukuun ottamatta rauta- ja fosforimadrid, jotka ovat seuraavat:

100 kJ:a kohti 100 kcal:a kohti
Vihintddn Enintdin Vihintdin Enintidin
Rauta (mg) 0,12 0,5 0,45 2
Fosfori (mg) 7,5 25 30 100
VITAMIINIT
100 kJ:a kohti 100 kcal:a kohti
Vihintdan Enintddn Vihintaan Enintdin
A-vitamiini (ug-RE) () 14 43 60 180
D-vitamiini (ug) () 0,25 0,65 1 2,5
Tiamiini (ug) 14 72 60 300
Riboflaviini (ng) 19 95 80 400
Niasiini ( pg ) (%) 72 375 300 1500
Pantoteenihappo (ug) 95 475 400 2000
Bg-vitamiini (pg) 9 42 35 175
Biotiini (ug) 0,4 1,8 1,5 7,5
Foolihappo (ug) 2,5 12 10 50
B,,-vitamiini (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
C-vitamiini ( mg ) 2,5 7,5 10 30
Vitamiini (pg) 1 6 4 25
E-vitamiini (mg o-TE) (*) 0,5/g monityydytty- 1,2 0,5/g monityydytty- 5
mittomid rasvahap- mittomid rasvahap-
poja linolihapoksi poja linolihapoksi
laskettuna ja korjat- laskettuna ja korjat-
tuna kaksoissidos- tuna kaksoissidos-
ten (°) osalta, mutta ei ten (°) osalta, mutta ei
missddn tapauksessa missddn tapauksessa
alle 0,1 mg kaytettd- alle 0,5 mg kaytetta-
vissd olevaa 100 kJ:a vissd olevaa 100
kohti kcal:a kohti

1

RE = kaikki trans-retinoliksi laskettuna.

?) Kolekalsiferolin muodossa, josta 10 pg = 400 k. y. D-vitamiinia.

(")
)
(}) Valmiina niasiinina.
b

a-TE = d-a-tokoferoliekvivalentti.

%) 0,5 mg a-TE[1 g linolihappoa (18:2n-6); 0,75 mg a-TE[1 g a-linoleenihappoa (18:3n-3); 1,0 mg a-TE/1 g arakidonihappoa
(20:4n-6); 1,25 mg a-TE[1 g eikosapentaenonihappoa (20:5n-3); 1,5 mg a-TE/1 g dokosaheksaenonihappoa (22:6n-3).
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12. NUKLEOTIDIT

Seuraavia nukleotidejd voidaan lisita:

Enintdan (1)

(mg/100 k)) | (mg/100 kcal)
Sytidini-5'-monofosfaatti 0,60 2,50
Uridiini-5’-monofosfaatti 0,42 1,75
Adenosiini-5’-monofosfaatti 0,36 1,50
Guanosiini-5’-monofosfaatti 0,12 0,50
Inosiini-5’-monofosfaatti 0,24 1,00

(") Nukleotidien kokonaispitoisuus saa olla enintdin 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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LITE II

VALMISTAJAN OHJEEN MUKAAN VALMISTETUN VIEROITUSVALMISTEEN PERUSKOOSTUMUS

Tassd liitteessd vahvistetut arvot koskevat lopullista kayttovalmista valmistetta, joko sellaisenaan myytivaa tai valmistajan
ohjeiden mukaan nautittavaksi valmistettua.

1. ENERGIA
Vihintdin Enintédn
250 kJ/100 ml 295 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

2. PROTEIINIT

(Proteiinisisdltd = typen maird x 6,25).

2.1 Lehminmaidon proteiineista valmistetut vieroitusvalmisteet

Vihintddn Enintédén
0,45 g/100 kJ 0,8 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3,5 g/100 kcal)

Yhdenmukaisen energiasisallon vuoksi kunkin valttimattoman ja ehdollisesti valttimattoman aminohapon hyvak-
sikdytettdvan médrdn vieroitusvalmisteessa on oltava vihintddn sama kuin se on vertailuproteiinissa (liitteessdi V
mddritelty rintamaito). Laskutoimituksissa voidaan kuitenkin metioniinin ja kystiinin méidrat laskea yhteen, jos
metioniinin ja kystiinin suhde on korkeintaan 3, ja fenyylialaniinin ja tyrosiinin maarit voidaan laskea yhteen,
jos tyrosiinin ja fenyylialaniinin suhde on korkeintaan 2.

2.2 Proteiinihydrolysaateista valmistetut vieroitusvalmisteet

Vihintddn Enintéin
0,56 g/100 kJ 0.8 /100 kJ
(2,25 g[100 kcal) (3,5 g/100 kcal)

Yhdenmukaisen energiasisdllon vuoksi kunkin valttimattoman ja ehdollisesti valttimittéman aminohapon hyvik-
sikdytettdvdn médrdn vieroitusvalmisteessa on oltava vihintddn sama kuin se on vertailuproteiinissa (liitteessd V
mddritelty rintamaito). Laskutoimituksissa voidaan kuitenkin metioniinin ja kystiinin méérdt laskea yhteen, jos
metioniinin ja kystiinin suhde on korkeintaan 3, ja fenyylialaniinin ja tyrosiinin maarit voidaan laskea yhteen,
jos tyrosiinin ja fenyylialaniinin suhde on korkeintaan 2.

2.3 Vieroitusvalmisteet, jotka on valmistettu soijaproteiini-isolaateista sellaisenaan tai sekoitettuna lehmidnmai-
don proteiineihin

Vihintdin Enintddn

0,56 /100 kJ 0,8 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3,5 g/100 kcal)
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Niiden valmisteiden valmistuksessa voidaan kdyttdd vain soijasta saatuja proteiini-isolaatteja.

Yhdenmukaisen energiasisillon vuoksi kunkin valttdiméttoman ja ehdollisesti valttimattoman aminohapon hyvik-
sikdytettdvdn méirdn vieroitusvalmisteessa on oltava vihintddn sama kuin se on vertailuproteiinissa (liitteessd V
médritelty rintamaito). Laskutoimituksissa voidaan kuitenkin metioniinin ja kystiinin madrit laskea yhteen, jos
metioniinin ja kystiinin suhde on korkeintaan 3, ja fenyylialaniinin ja tyrosiinin maéirit voidaan laskea yhteen,
jos tyrosiinin ja fenyylialaniinin suhde on korkeintaan 2.

2.4 Aminohappoja saa kaikissa tapauksissa lisitd vieroitusvalmisteeseen ainoastaan siind tarkoituksessa, ettd paranne-
taan proteiinien ravitsemuksellista arvoa ja vain tihin tarkoitukseen tarvittavissa suhteissa.

3. TAURIINI

Jos vieroitusvalmisteeseen lisdtddn tauriinia, sen méird ei saa ylittdd arvoa 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

4. RASVAT
Vihintdn Enintdan
0,96 /100 kJ 1,4 ¢/100 k]
(4,0 /100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

4.1. Seuraavien aineiden kiyttd on kiellettdva:

— seesaminsiemendljy,

— puuvillansiemendljy.

4.2 Lauriinihappo ja myristiinihappo

Vihintddn Enintdin

— erikseen tai kokonaisuutena

20 % rasvan kokonaismairistd

4.3.  Trans-rasvahappopitoisuus saa olla enintddn 3 % kokonaisrasvapitoisuudesta.

4.4 Erukahappopitoisuus saa olla enintdin 1 % kokonaisrasvapitoisuudesta.

4.5 Linolihappo (glyseridimuodossa = linoleaatit)

Vihintddn Enintddn
70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)

4.6 Alfa-linoleenihappopitoisuuden on oltava vahintdan 12 mg/100 k] (50 mg/100 kcal).

Linoli- ja alfa-linoleenihappopitoisuuden suhdeluvun on oltava vihintddn 5 ja enintddn 15.
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4.7

6.1

6.2

6.3

6.4

Pitkaketjuisia (20 ja 22 hiiliatomia) monityydyttymattomid rasvahappoja voidaan lisitd. Niiden pitoisuus saa olla
korkeintaan

— 1% n-3monityydyttymattomid rasvahappoja kokonaisrasvapitoisuudesta, ja

— 2 % n-6monityydyttymittomid rasvahappoja kokonaisrasvapitoisuudesta (1 % arakidonihappoa kokonaisrasva-
happopitoisuudesta (20:4 n-6))

Eikosapentaenonihappopitoisuus (20:5 n-3) ei saa olla suurempi kuin dokosaheksaenonihappopitoisuus (22:6 n-3).

Dokosaheksaenonihappopitoisuus (22:6 n-3) ei saa olla suurempi kuin n-6 monityydyttymattomien rasvahappojen
pitoisuus.

FOSFOLIPIDIT

Fosfolipidien mairi vieroitusvalmisteissa saa olla korkeintaan 2 gfl.

HIILIHYDRAATIT

Vihintidin

Enintddn

2,2 g/100 ¥
(9 /100 kcal)

3.4 ¢/100 kJ
(14 g/100 kcal)

Gluteenia siséltdvien ainesosien kdyttd on kiellettava.

Laktoosi

Vihintdin

Enintddn

1,1 g/100 k
(4,5 g/100 kcal)

Tatd madrdystd ei sovelleta vieroitusvalmisteeseen, jossa soijaproteiini-isolaatit muodostavat yli 50 % proteiinin

kokonaismaarista.

Sakkaroosi, fruktoosi, hunaja

Vihintédn

Enintddn

erikseen tai yhteensi:

20 % hiilihydraatin kokonaismaardstd

Hunaja on kisiteltivd niin, ettd Clostridium botulinum -itiét tuhoutuvat.

Glukoosi

Glukoosia saa lisitd vain proteiinihydrolysaateista valmistettuihin vieroitusvalmisteisiin. Jos glukoosia lisitdan, sen

pitoisuus saa olla korkeintaan 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).



Euroopan unionin virallinen lehti 30.12.2006

FRUKTO-OLIGOSAKKARIDIT JA GALAKTO-OLIGOSAKKARIDIT

Frukto-oligosakkarideja ja galakto-oligosakkarideja voidaan lisdtd vieroitusvalmisteisiin. Niiden pitoisuus ei kuiten-
kaan saa ylittdd seuraavaa arvoa: 0,8 g/100 ml yhdistelmind, jossa on 90 % oligogalaktosyylilaktoosia ja 10 %
molekyylipainoltaan suurta oligofruktosyylisakkaroosia.

Muita yhdistelmid ja frukto-oligosakkaridien ja galakto-oligosakkaridien enimmaismaarid voidaan kayttdd 6 artiklan

mukaisesti.

KIVENNAISAINEET

Lehminmaidon proteiineista tai proteiinihydrolysaateista valmistetut vieroitusvalmisteet

100 kJ:a kohti 100 kcal:a kohti
Vihintddn Enintddn Vihintdin Enintédn

Natrium (mg) 5 14 20 60
Kalium (mg) 15 38 60 160
Kloridi (mg) 12 38 50 160
Kalsium (mg) 12 33 50 140
Fosfori (mg) 6 22 25 90
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Rauta (mg) 0,14 0,5 0,6 2
Sinkki (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Kupari (pg) 8,4 25 35 100
Jodi (ug) 2,5 12 10 50
Seleeni (ug) 0,25 2,2 1 9
Mangaani (ug) 0,25 25 1 100
Fluoridi (ug) — 25 — 100

Kalsiumin ja fosforin suhde valmisteissa ei saa olla pienempi kuin 1,0 eikd suurempi kuin 2,0.

Vieroitusvalmisteet, jotka on valmistettu soijaproteiini-isolaateista joko sellaisenaan tai sekoitettuna leh-
minmaidon proteijineihin

Kaikkia 8.1 kohdan vaatimuksia on sovellettava lukuun ottamatta rautaa ja fosforia, joita koskevat vaatimukset ovat
seuraavat:

100 kJ:a kohti 100 kcal:a kohti
Vihintiin Enintdin Vihintdin Enintddn
Rauta (mg) 0,22 0,65 0,9 2,5

Fosfori (mg) 7,5 25 30 100
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10.

VITAMIINIT

100 kJ:a kohti

100 kcal:a kohti

Vihintiin Enintddn Vihintéin Enintddn
A-vitamiini (pg-RE) (}) 14 43 60 180
D-vitamiini (pg) () 0,25 0,75 1 3
Tiamiini (ug) 14 72 60 300
Riboflaviini (ng) 19 95 80 400
Niasiini (ug) () 72 375 300 1500
Pantoteenihappo (ug) 95 475 400 2000
Bg-vitamiini (ug) 9 42 35 175
Biotiini (pg) 0,4 1,8 1,5 7,5
Foolihappo (ug) 2,5 12 10 50
B,-vitamiini (pg) 0,025 0,12 0,1 0,5
C-vitamiini ( mg ) 2,5 7,5 10 30
K-vitamiini (pg) 1 6 4 25
E-vitamiini (mg o-TE) (*) 0,5/g monityydytty- 1,2 0,5/g monityydytty- 5

méttomid rasvahap-
poja linolihapoksi
laskettuna ja korjat-
tuna kaksoissidos-

ten (°) osalta, mutta ei
missddn tapauksessa

alle 0,1 mg kaytettd-

vissd olevaa 100 kJ:a

kohti

mittomid rasvahap-
poja linolihapoksi
laskettuna ja korjat-
tuna kaksoissidos-
ten (°) osalta mutta ei
missddn tapauksessa
alle 0,5 mg kaytetta-
vissd olevaa 100
kcal:a kohti

1

?) Kolekalsiferolin muodossa, josta 10 pg = 400 k. y. D-vitamiinia.

()
)
(%) Valmiina niasiinina.
()
0)

a—TE = d-a-tokoferoliekvivalentti.

RE = kaikki trans-retinoliksi laskettuna.

%) 0,5 mg a-TE[1 g linolihappoa (18:2n-6); 0,75 mg o-TE/1 g a-linoleenihappoa (18:3n-3); 1,0 mg a-TE/1 g arakidonihappoa
(20:4n-6); 1,25 mg a-TE[1 g eikosapentaenonihappoa (20:5n-3); 1,5 mg a-TE/1 g dokosaheksaenonihappoa (22:6n-3).

NUKLEOTIDIT

Seuraavia nukleotidejd voidaan lisata:

Enintéddn ()

(mg/100 kJ)

(mg/100 kcal)

sytidini-5’-monofosfaatti
uridiini-5’-monofosfaatti
adenosiini-5’-monofosfaatti
guanosiini-5’-monofosfaatti

inosiini-5’-monofosfaatti

0,60
0,42
0,36
0,12
0,24

2,50
1,75
1,50
0,50
1,00

(") Nukleotidien kokonaispitoisuus saa olla enintddn 1,2 mg/100 k] (5 mg/100 kcal).
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LIITE III

RAVINTOAINEET

1. Vitamiinit

Vitamiini Vitamiiniyhdiste
A-vitamiini Retinyyliasetaatti
Retinyylipalmitaatti
Retinoli
D-vitamiini D,-vitamiini (ergokalsiferoli)
Dj;-vitamiini (kolekalsiferoli)
B;-vitamiini Tiamiini hydrokloridi
Tiamiini mononitraatti
B,-vitamiini Riboflaviini
Riboflaviini-5’-fosfaatti, natrium
Niasiini Nikotiiniamidi
Nikotiinihappo
Bg-vitamiini Pyridoksiinihydrokloridi
Pyridoksiini-5'-fosfaatti
Folaatti Foolihappo
Pantoteenihappo D-pantotenaatti, kalsium

Bq,-vitamiini

Biotiini

C-vitamiini

E-vitamiini

K-vitamiini

D-pantotenaatti, natrium
Dekspantenoli
Syanokobalamiini
Hydroksokobalamiini
D-biotiini
L-askorbiinihappo
Natrium-L-askorbaatti

Kalsium-L-askorbaatti

6-palmityyli-L-askorbiinihappo (askorbyylipalmitaatti)

Kaliumaskorbaatti
D-alfa-tokoferoli
DL-alfa-tokoferoli
D-alfa-tokoferoliasetaatti
DL-alfa-tokoferoliasetaatti

Fyllokinoni (Fytomenadioni)
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2. Kivenniisaineet

Kivenniisaineet

Sallitut suolat

Kalsium (Ca)

Magnesium (Mg)

Rauta (Fe)

Kupari (Cu)

Jodi ()

Sinkki (Zn)

Kalsiumkarbonaatti
Kalsiumkloridi

Sitruunahapon kalsiumsuolat
Kalsiumglukonaatti
Kalsiumglyserofosfaatti
Kalsiumlaktaatti
Ortofosforihapon kalsiumsuolat
Kalsiumhydroksidi
Magnesiumkarbonaatti
Magnesiumkloridi
Magnesiumoksidi
Ortofosforihapon magnesiumsuolat
Magnesiumsulfaatti
Magnesiumglukonaatti
Magnesiumhydroksidi
Sitruunahapon magnesiumsuolat
Ferrositraatti

Ferroglukonaatti

Ferrolaktaatti

Ferrosulfaatti
Ferriammoniumsitraatti
Ferrofumaraatti

Ferridifosfaatti (Ferripyrofosfaatti)
Ferrobisglysinaatti
Kuparisitraatti
Kupariglukonaatti
Kuparisulfaatti
Kupari-lysiinikompleksi
Kuparikarbonaatti

Kaliumjodidi

Natriumjodidi

Kaliumjodaatti

Sinkkiasetaatti

Sinkkikloridi

Sinkkilaktaatti

Sinkkisulfaatti

Sinkkisitraatti

Sinkkiglukonaatti

Sinkkioksidi
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Kivenndisaineet

Sallitut suolat

Mangaani (Mn)

Natrium (Na)

Kalium (K)

Seleeni (Se)

Mangaanikarbonaatti
Mangaanikloridi
Mangaanisitraatti
Mangaanisulfaatti
Mangaaniglukonaatti
Natriumbikarbonaatti
Natriumkloridi
Natriumsitraatti
Natriumglukonaatti
Natriumkarbonaatti
Natriumlaktaatti
Ortofosforihapon natriumsuolat
Natriumhydroksidi
Kaliumbikarbonaatti
Kaliumkarbonaatti
Kaliumkloridi
Sitruunahapon kaliumsuolat
Kaliumglukonaatti
Kaliumlaktaatti
Ortofosforihapon kaliumsuolat
Kaliumhydroksidi
Natriumselenaatti

Natriumseleniitti

3. Aminohapot ja muut typpiyhdisteet

L-kystiini ja sen hydrokloridi
L-histidiini ja sen hydrokloridi
L-isoleusiini ja sen hydrokloridi
L-leusiini ja sen hydrokloridi
L-lysiini ja sen hydrokloridi
L-kysteiini ja sen hydrokloridi
L-metioniini

L-fenyylialaniini

L-treoniini

L-tryptofaani

L-tyrosiini

L-valiini

L-karnitiini ja sen hydrokloridi
L-karnitiini-L-tartraatti

Tauriini
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sytidiini-5’-monofosfaatti ja sen natriumsuola
uridiini-5’-monofosfaatti ja sen natriumsuola
adenosiini-5'-monofosfaatti ja sen natriumsuola
guanosiini-5’-monofosfaatti ja sen natriumsuola

inosiini-5'-monofosfaatti ja sen natriumsuola

4. Muut ravintoaineet

Koliini
Koliinikloridi
Koliinisitraatti
Koliinibitartraatti

Inositoli
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LIITE IV

AIDINMAIDONKORVIKKEISIIN LITTYVAT RAVITSEMUS- JA TERVEYSVAITTEET JA EDELLYTYKSET,

JOTKA OIKEUTTAVAT VAITTEIDEN ESITTAMISEN

1. RAVITSEMUSVAITTEET

Esitetty ravitsemusvaite

Edellytykset, jotka oikeuttavat ravitsemusviitteen esittimisen

1.1  Ainoastaan laktoosia

1.2 Laktoositon

1.3 Lisdtty pitkdketjuisia monityydyttyméttomiad rasva-
happoja tai vastaava dokoheksaenonihappojen li-

sddmiseen liittyvd ravitsemusviite

1.4  Seuraavien valinnaisten ainesosien lisddmiseen liit-
tyvdt ravitsemusvaitteet:

1.4.1 tauriini
1.4.2 frukto-oligosakkaridit ja galakto-oligosakkaridit

1.4.3 nukleotidit

Laktoosi on ainoa hiilihydraatti.

Laktoosipitoisuus on korkeintaan 2.5 mg[100kJ (10 mg/
100 kcal).

Dokoheksaenonihappopitoisuus on vihintddn 0,2 % rasva-
happojen kokonaismairasta.

Lisdtty vapaaehtoisesti méird, joka soveltuu tarkoitet-
tuun imevéisten erityiskdyttoon ja vastaa liitteessd I
esitettyjd vaatimuksia.

2. TERVEYSVAITTEET (MUKAAN LUKIEN SAIRAUDEN RISKIN VAHENTAMISTA KOSKEVAT VAITTEET)

Terveysviitteen aihe

Edellytykset, jotka oikeuttavat terveysviitteen esittimisen

2.1 Maitoproteiiniallergiariskin ~ pienentiminen. Timi
terveysviite voi sisiltdd kasitteitd, jotka viittaavat va-
hennettyihin allergeenisiin tai antigeenisiin ominai-
suuksiin.

&

g

Todisteena valmisteen vditetyistd ominaisuuksista tulee
olla saatavilla objektiivista ja tieteellisesti todistettua ai-
neistoa.

Aidinmaidonkorvike tiyttad liitteessi 1 olevassa 2.2
kohdassa vahvistetut sidannokset, ja immunoreaktiivisen
proteiinin mddrd mitattuna yleisesti hyvaksytylld sopi-
valla menetelmdlli on vdhemmin kuin 1% typpipi-
toista ainesta didinmaidonkorvikkeissa.

Merkinndissi on ilmoitettava, ettd tuotetta eivit voi
kiyttdd imevdiset, jotka ovat allergisia niille kisittele-
mittomille proteiineille, joista tuote on valmistettu, ellei
yleisesti hyviksytyissd Kliinisissd kokeissa kyseisen ii-
dinmaidonkorvikkeen siedettivyyttd ole osoitettu yli
90 %:lla imeviisistd (luotettavuusvili 95 %), jotka ovat
yliherkkid proteiineille, joista hydrolysaatti on valmis-
tettu.

Suun kautta nautittava didinmaidonkorvike ei saa ai-
heuttaa eldimissd herkistymistd niille kasittelemattomille
proteiineille, joista didinmaidonkorvikkeet on valmis-
tettu.
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VALTTAMATTOMAT JA EHDOLLISESTI VALTTAMATTOMAT AMINOHAPOT RINTAMAIDOSSA

Tassd direktiivissd rintamaidon vélttimattomat ja ehdollisesti vélttimattomit aminohapot, ilmoitettuna milligrammoina

LIITE V

100 kJ:a ja 100 kcal:a kohti, ovat seuraavat:

100 kJ:a kohti (1)

100 kcal:a kohti

Kystiini
Histidiini
Isoleusiini
Leusiini
Lysiini
Metioniini
Fenylalaniini
Treoniini
Tryptofaani
Tyrosiini

Valiini

9
10
22
40
27

5
20
18

8
18
21

38
40
90

166

113
23
83
77
32
76
88

(M 1k =0,239 keal.
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LIITE VI

Lehminmaidon proteiinista saatujen heraproteiinien hydrolysaateista valmistettujen didinmaidonkorvikkeiden,
joiden proteiinipitoisuus on alle 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal), proteiinipitoisuuteen ja proteiininlihteeseen ja
valmistuksessa kiytetyn proteiinin kisittelyyn liittyvit eritelmiit

1. Proteiinipitoisuus

Proteiinipitoisuus = typpipitoisuus x 6,25

Vihintddn Enintdan

0,44 g[100 k] 0,7 g/100 kJ

(1,86 g/100 kcal) (3 /100 kcal)

2. Proteiinildhde
Demineralisoitu makea heraproteiini, joka on saatu lehminmaidosta, kun siitd on saostettu kaseiinit entsymaattisesti

kymosiinilla, ja jonka koostumus on seuraava:

a) 63 % kaseiini-glykomakropeptideja sisaltimitontd heraproteiini-isolaattia, jossa proteiinipitoisuus on vahintddn 95 %
kuiva-aineesta, proteiinien denaturaatio on alle 70 % ja tuhkapitoisuus on enintdin 3 %; ja

b) 37 % makeaa heraproteiinikonsentraattia, jossa proteiinipitoisuus on vihintddn 87 % kuiva-aineesta, proteiinien
denaturaatio on alle 70 % ja tuhkapitoisuus on enintdin 3,5 %.
3. Proteiinin kisittely

Kaksivaiheinen hydrolyysiprosessi, jossa kahden hydrolyysivaiheen vilissd kdytetddn trypsiinivalmistetta lampokasitte-
lyvaiheessa (3—10 minuuttia 80-100 celsiusasteessa).
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LIITE VII

VERTAILUARVOT IMEVAISILLE JA PIKKULAPSILLE TARKOITETTUJEN VALMISTEIDEN
RAVINTOARVOMERKINTOJA VARTEN

Ravintoaine

Vertailuarvo merkint6jd varten

A-vitamiini
D-vitamiini
E-vitamiini
K-vitamiini
C-vitamiini
Tiamiini
Riboflaviini
Niasiini
Bg-vitamiini
Folaatti

B ,-vitamiini
Pantoteenihappo
Biotiini
Kalsium
Fosfori
Kalium
Natrium
Kloridi
Rauta
Sinkki

Jodi

Seleeni
Kupari
Magnesium

Mangaani

(ng) 400
(ng) 7
(mg TE) 5
(ng) 12
(mg) 45
(mg) 0,5
(mg) 0,7
(mg) 7
(mg) 0,7
(ng) 125

(ng) 0,8
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LIITE VI

TORJUNTA-AINEET, JOITA EI SAA KAYTTAA AIDINMAIDONKORVIKKEIDEN JA
VIEROITUSVALMISTEIDEN VALMISTUKSEEN TARKOITETUSSA MAATALOUSTUOTANNOSSA

Taulukko 1

Aineen kemiallinen nimi (jddmin maédrite)

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

Fensulfotioni (fensulfotioni, sen happianalogi ja ndiden sulfonit yhteensi laskettuina fensulfotioniksi)

Fentina laskettuna trifenyylitinan kationiksi

Haloksifoppi (haloksifoppi, sen suolat ja esterit yhteensd, konjugaatit mukaan luettuina, laskettuina haloksifopiksi)

Heptakloori ja trans-heptaklooriepoksidi laskettuina heptaklooriksi

Heksaklooribentseeni

Nitrofeeni

Ometoaatti

Terbufossi (terbufossi, sen sulfoksidi ja sulfoni yhteensi laskettuina terbufossiksi)

Taulukko 2

Aineen kemiallinen nimi

Aladriini ja dieldriini laskettuina dieldriiniksi

Endriini

LIITE IX

TORJUNTA-AINEIDEN TAI NIIDEN AINEENVAIHDUNTATUOTTEIDEN ERITYISET ENIMMAISJAAMATASOT
AIDINMAIDONKORVIKKEISSA JA VIEROITUSVALMISTEISSA

Aineen kemiallinen nimi Enimméisjddmataso

[mgfkg]

Kadusafossi 0,006

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

laskettuina demetoni-S-metyyliksi)

Etoprofossi 0,008

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

Propinebi/propyleenitiourea (propinebi ja propyleenitiourea yhteensi) 0,006
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LIITE X

A OSA

Kumottu direktiivi ja

luettelo sen muutoksista

(19 artiklassa tarkoitetut)

Komission direktiivi 91/321/ETY (EYVL L 175, 4.7.1991, s. 35)

Vuoden 1994 liittymisasiakirja, s. 212 liite I, XL.C.IX.5 kohta

Komission direktiivi 96/4/EY (EYVL L 49, 28.2.1996, s. 12)

Komission direktiivi 1999/50/EY (EYVL L 139, 2.6.1999, s. 29)

Komission direktiivi 2003/14/EY (EUVL L 41, 14.2.2003, s. 37)

Vuoden 2003 liittymisasiakirja, s. 93 liite II, 1.J.3 kohta

B

OSA

Miiriajat kansallisen lainsiddinnon osaksi saattamiselle

(19 artiklassa tarkoitetut)

Direktiivi

Miirdaika kansallisen lainsda-
ddnnon osaksi saattamiselle

Taman direktiivin mukaisten
tuotteiden kaupan pitimisen sal-
liminen

Tuotteiden, jotka eivét ole timén
direktiivin mukaisia, kaupan pi-
timisen kieltiminen

91/321[ETY
96/4|EY
1999/50/EY

2003/14[EY

31 pdivd maaliskuuta 1997
30 pdivd kesikuuta 2000

6 pdivd maaliskuuta 2004

1 péivé joulukuuta 1992
1 péivd huhtikuuta 1997
30 pdivd kesdkuuta 2000

6 pdivd maaliskuuta 2004

1 piivé kesikuuta 1994
31 piivd maaliskuuta 1999
1 pdivd heindkuuta 2002

6 pdivd maaliskuuta 2005
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LIITE XI
VASTAAVUUSTAULUKKO
Direktiivi 91/321/ETY Timaé direktiivi
1 artiklan 1 kohta 1 artikla
1 artiklan 2 kohta 2 artikla
2 artikla 3 artikla
3 artiklan 1 kohta 5 artikla
3 artiklan 2 kohta 6 artikla
3 artiklan 3 kohta 7 artiklan 4 kohta

4 artikla

—

artiklan 1-3 kohta

[o<)

5 artiklan 1 kohdan ensimmadinen alakohta artiklan 1 kohta

(o <)

5 artiklan 1 kohdan toinen alakohta artiklan 2 ja 3 kohta

5 artiklan 2 kohta —

— 9 artikla

6 artiklan 1 kohdan ensimmadinen virke 4 artikla

6 artiklan 1 kohdan toinen virke —

6 artiklan 2 kohta 10 artiklan 1 kohta

6 artiklan 3 kohdan a alakohdan johdantokappale 10 artiklan 2 kohdan johdantokappale
6 artiklan 3 kohdan a alakohdan i alakohta 10 artiklan 2 kohdan a alakohta

6 artiklan 3 kohdan a alakohdan ii alakohta 10 artiklan 2 kohdan b alakohta

6 artiklan 3 kohdan b alakohdan ensimmiinen alakohta | 10 artiklan 3 kohta

6 artiklan 3 kohdan b alakohdan toinen alakohta —

6 artiklan 3 kohdan c alakohta 10 artiklan 4 kohta

6 artiklan 4 kohta —

7 artiklan 1 kohdan ensimmadinen alakohta 11 artikla
7 artiklan 1 kohdan toinen alakohta 12 artikla
7 artiklan 2 kohdan a alakohta 13 artiklan 1 kohdan a alakohta

7 artiklan 2 kohdan b alakohta —

7 artiklan 2 kohdan c alakohta 13 artiklan 1 kohdan b alakohta

7 artiklan 2 kohdan d alakohta 13 artiklan 1 kohdan c alakohta
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Direktiivi 91/321/ETY

7 artiklan 2 kohdan e alakohta

13 artiklan 1 kohdan d alakohta

7 artiklan 2 kohdan f alakohta

13 artiklan 1 kohdan e alakohta

7 artiklan 2a alakohta

13 artiklan 2 kohta

7 artiklan 3 kohta

13 artiklan 3 kohta

7 artiklan 4 kohta

13 artiklan 4 kohta

7 artiklan 5 kohta

13 artiklan 5 kohta

7 artiklan 6 kohta

13 artiklan 6 kohta

13 artiklan 7 kohta

7 artiklan 7 kohta

13 artiklan 8 kohta

8 artikla 14 artikla
9 artikla 15 artikla
10 artikla —

— 10 artikla
— 17 artikla
— 18 artikla
— 19 artikla
— 20 artikla
11 artikla 21 artikla

Liitteet -V

Liitteet -V

Liite VI

Liite VII

Liite VI

Liitteet VIII-X

Liitteet VII-IX

Liite X

Liite XI




