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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 953/2009,

annettu 13 piivini lokakuuta 2009,

erityisruokavaliovalmisteisiin ravitsemuksellisessa tarkoituksessa lisittivisti aineista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon erityisravinnoksi tarkoitetuista elintarvikkeista
6 paivind toukokuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2009/39/EY () ja erityisesti sen 4 artiklan
3 kohdan,

on kuullut Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista,

sekd katsoo seuraavaa:

Monia ravintoaineita, kuten vitamiineja, kivenniisaineita,
aminohappoja ja muita aineita voidaan lisitd erityisruo-
kavaliovalmisteisiin sen varmistamiseksi, ettd sellaisten
henkil6iden, joille kyseiset elintarvikkeet on tarkoitettu,
erityiset ravitsemukselliset tarpeet tdyttyvit ja/tai jotta
voidaan tdyttdd direktiivin 2009/39/EY 4 artiklan 1 koh-
dan mukaisesti annetuissa erityisdirektiiveissa siddetyt oi-
keudelliset vaatimukset. Luettelo kyseisistd aineista vah-
vistettiin ~erityisruokavaliovalmisteisiin ~ ravitsemukselli-
sessa tarkoituksessa lisattavistd aineista 15 paivand helmi-
kuuta 2001  annetussa  komission  direktiivissd
2001/15/EY (3, ja Euroopan elintarviketurvallisuusviran-
omainen on asianomaisten osapuolten tekemien pyynto-
jen perusteella arvioinut uusia aineita, minkd vuoksi ky-
seistd luetteloa olisi tdydennettdva ja paivitettava. Lisdksi
on aiheellista madritelld erditd vitamiineja ja kivenndis-
aineita niiden tunnistamiseksi.

Ei ole mahdollista méiritelld ravintoaineita selvirajaiseksi
ryhmiksi timédn asetuksen soveltamista varten tai laatia
tassd vaiheessa tyhjentdvdd luetteloa kaikista erityisruo-
kavaliovalmisteisiin lisittdvien ravintoaineiden luokista.

Erityisruokavaliovalmisteiden valikoima on erittdin laaja
ja monipuolinen, ja niiden valmistuksessa kdytetdan mo-
nia erilaisia teknisid prosesseja. Sen vuoksi tdssd asetuk-
sessa lueteltuihin ravintoaineluokkiin olisi kuuluttava
mahdollisimman laaja valikoima aineita, joita voidaan
kdyttaa turvallisesti erityisruokavaliovalmisteiden valmis-
tuksessa.

() EUVL L 124, 20.5.2009, s. 21.

() EYVL L 52, 22.2.2001, s. 19.

)

Aineiden valinnan olisi perustuttava ensisijaisesti niiden
turvallisuuteen ja sen jilkeen ihmisen kykyyn kayttdd ne
hyvikseen sekd aineiden aistinvaraisiin ja teknisiin omi-
naisuuksiin. Aineiden sisillyttiminen niiden aineiden
luetteloon, joita voidaan kdyttad erityisruokavaliovalmis-
teiden valmistuksessa, ei tarkoita sitd, ettd niiden lisdd-
minen néihin elintarvikkeisiin olisi tarpeen tai toivotta-
vaa, jollei tiettyihin elintarvikeluokkiin sovellettavissa
saannoksissd muuta siddetd.

Jos ravintoaineen lisddminen on todettu tarpeelliseksi,
siitd on annettu asiaa koskevissa erityisdirektiiveissd eri-
tyiset sddnnokset ja sithen voidaan soveltaa tarvittavia
maédrillisid ehtoja.

Erityisten sddnnosten puuttuessa tai kun on kyse sellai-
sistaerityisruokavaliovalmisteista, jotka eivdt kuulu eri-
tyisdirektiivien soveltamisalaan, ravintoaineita olisi kdytet-
tava tdllaisten tuotteiden mdaritelmdd vastaavien tuottei-
den valmistukseen siten, ettd tuotteet vastaavat niiden
ihmisten erityisid ravitsemuksellisia tarpeita, joille ne on
tarkoitettu. Tuotteiden on oltava turvallisia, kun niitd
kiytetddn valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Niitd ravintoaineita, joita voidaan kiyttdd didinmaidon-
korvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden sekd imeviisille ja
pikkulapsille tarkoitettujen viljapohjaisten valmisruokien
ja muiden lastenruokien valmistuksessa, koskevasta luet-
telosta on sdddetty didinmaidonkorvikkeista ja vieroitus-
valmisteista ja direktiivin 1999/21/EY muuttamisesta
22 pdividni joulukuuta 2006 annetussa komission direk-
tiivissd 2006/141/EY (%) ja imeviiisille ja pikkulapsille tar-
koitetuista viljapohjaisista valmisruoista ja muista lasten-
ruoista 5 pdivdnd joulukuuta 2006 annetussa komission
direktiivissd 2006/125/EY (*). Niitd sddnnoksid ei siksi
ole tarpeen toistaa tdssd asetuksessa.

Useita ravintoaineita voidaan lisdtd myos teknisistd syistd
lisdaineina, vériaineina, aromiaineina tai muista tallaisista
syistd, joihin kuuluvat myos yhteison lainsdddidntoon si-
saltyvat hyvaksytyt viininvalmistuksen kaytinnét ja pro-
sessit. Tallaisissa tapauksissa aineiden maddrittelyt hyvik-
sytddn yhteison tasolla. Kyseisid madrittelyjd on asianmu-
kaista soveltaa aineisiin riippumatta siitd, mikd niiden
kayttotarkoitus elintarvikkeissa on.

() EUVL L 401, 30.12.2006, s. 1.

(4 EUVL L 339, 6.12.2006, s. 16.
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(9)  Siihen asti kun lopuille aineille sdddetdan puhtausvaa-
timukset yhteison tasolla, olisi kansanterveyden korkeata-
soisen suojelun varmistamiseksi sovellettava yleisesti hy-
viksyttyja puhtausvaatimuksia, joita suosittelevat kansain-
viliset jarjestot tai virastot, esimerkiksi FAO:n ja WHO:n
yhteinen elintarvikelisaaineita kisittelevd asiantuntijako-
mitea (JECFA) ja EUP (Euroopan farmakopea). Jasenvalti-
oiden olisi sallittava pitdd voimassa kansallisia sddnnoksid,
joissa sdddetddn tiukemmista puhtausvaatimuksista, sano-
tun kuitenkaan rajoittamatta perustamissopimuksen maa-
rdysten soveltamista.

(10)  Jotkin tietyt ravintoaineet tai niiden johdannaiset on kat-
sottu tarpeellisiksi nimenomaan erdiden sellaisten elintar-
vikkeiden valmistuksessa, jotka kuuluvat erityisiin ladkin-
nallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden ryh-
maédn, ja niiden mahdollinen kéytto olisi varattava ndiden
tuotteiden valmistukseen.

(11)  Selkeyden wvuoksi direktiivi 2001/15/EY ja direktiivin
2001/15/EY sddnnoksiin tehtdvistd poikkeuksista tiettyjen
aineiden kauppaa koskevan kiellon soveltamisen lykkaa-
miseksi 20 pdivind tammikuuta 2004 annettu komission
direktiivi 2004/6/EY (1) olisi kumottava ja korvattava talld
asetuksella.

(12)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevian pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Soveltamisala

Tatd asetusta sovelletaan erityisruokavaliovalmisteisiin, lukuun
ottamatta niitd, jotka kuuluvat direktiivin 2006/125/EY ja direk-
tiivin 2006/141/EY soveltamisalaan.

2 artikla
Sallitut aineet

1.  Tamin asetuksen liitteessd oleviin luokkiin kuuluvista ai-
neista ainoastaan niitd, jotka luetellaan liitteessd ja jotka ovat
tapauksen mukaan asiaankuuluvien mdirittelyjen mukaisia, voi-
daan ravitsemuksellisessa tarkoituksessa kayttdad direktiivin
2009/39/EY soveltamisalaan kuuluvien erityisravinnoksi tarkoi-
tettujen elintarvikkeiden valmistukseen.

() EUVL L 15, 22.1.2004, s. 31.

2. Rajoittamatta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o 25897 (?) soveltamista, my0s sellaisia ravitsemuk-
sellisessa tarkoituksessa lisittavid aineita, jotka eivit kuulu jo-
honkin tdmin asetuksen liitteessd lueteltuun luokkaan, voidaan
kéyttad erityisruokavaliovalmisteiden valmistukseen.

3 artikla
Yleiset vaatimukset

1. Kun ravitsemuksellisessa tarkoituksessa lisittdvid aineita
kdytetddn, tuloksena on saatava turvallisia tuotteita, jotka ylei-
sesti hyvaksytyn tieteellisen tiedon mukaisesti vastaavat niiden
ihmisten erityisid ravitsemuksellisia tarpeita, joille ne on tarkoi-
tettu.

2. Tuotteen valmistajan tai tapauksen mukaan maahantuojan
on direktiivin 2009/39/EY 11 artiklassa tarkoitettujen toimival-
taisten viranomaisten pyynnostd toimitettava ne tieteelliset tut-
kimustulokset ja tiedot, jotka vahvistavat sen, ettd kyseisten
aineiden kiytté on 1 kohdan mukaista. Jos sellaiset tutkimustu-
lokset ja tiedot sisdltyvit helposti saatavaan julkaisuun, riittdd
viittaus kyseiseen julkaisuun.

4 artikla
Liitteessi lueteltuja aineita koskevat erityisvaatimukset

1. Tdmin asetuksen liitteessd lueteltujen aineiden kdytossd on
noudatettava kaikkia kyseisid aineita koskevia erityissdannoksia,
joita voidaan antaa direktiivin 2009/39/EY 4 artiklan 1 kohdan
mukaisesti saddetyissd erityisdirektiiveissa.

2. Yhteison lainsddddnnossd vahvistettuja puhtausvaatimuk-
sia, jotka koskevat liitteessd lueteltujen aineiden kdyttoa elintar-
vikkeiden valmistukseen muihin kuin tissd asetuksessa tarkoi-
tettuihin tarkoituksiin, on sovellettava myos silloin, kun kyseisid
aineita kidytetddn tdssd asetuksessa tarkoitettuihin tarkoituksiin.

3. Niiden liitteessd lueteltujen aineiden osalta, joiden puhta-
usvaatimuksia ei ole vahvistettu yhteison lainsdddidnnossd, ja
kunnes tallaiset vaatimukset sdddetddn, sovelletaan kansainvilis-
ten elinten suosittelemia, yleisesti hyviksyttyja puhtausvaatimuk-
sia. Kansalliset sddnnokset, joissa on asetettu tiukemmat puhta-
usvaatimukset, voidaan pitdd voimassa.

5 artikla
Kumoamiset
Kumotaan direktiivi 2001/15/EY ja direktiivi 2004/6/EY
31 pdivastd joulukuuta 2009.

() EYVL L 43, 14.2.1997, s. 1.
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6 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen
T4ama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivind sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan

unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 péivastd tammikuuta 2010.

Tami asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 13 pdivind lokakuuta 2009.

Komission puolesta
Androulla VASSILIOU
Komission jdsen
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LIITE

Erityisruokavaliovalmisteisiin ravitsemuksellisessa tarkoituksessa lisittivit aineet

Tassa taulukossa tarkoitetaan

— ’erityisruokavaliovalmisteilla erityisravinnoksi tarkoitettuja elintarvikkeita, mukaan luettuina elintarvikkeet erityisiin
laakinnallisiin tarkoituksiin, mutta pois luettuina didinmaidonkorvikkeet, vieroitusvalmisteet, imeviisille ja pikkulapsille
tarkoitetut viljapohjaiset valmisruoat ja muut lastenruoat,

— ’elintarvikkeilla erityisiin lddkinnéllisiin tarkoituksiin’ ruokavaliovalmisteista erityisiin laakinnallisiin tarkoituksiin
25 pdivind maaliskuuta 1999 annetussa komission direktiivissd 1999/21/EY (') vahvistetun mdaaritelmédn mukaisia
erityisiin laakinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettuja ruokavaliovalmisteita.

Kiytto

Aine . . e s
Elintarvikkeet erityisiin 144-

Erityisruokavaliovalmisteet L -
Y kinnillisiin tarkoituksiin

Luokka 1. Vitamiinit

A-VITAMIINI
retinoli X
retinyyliasetaatti X
retinyylipalmitaatti X
beeta-karoteeni X

D-VITAMIINI

kolekalsiferoli X

ergokalsiferoli X

E-VITAMIINI

D-alfa-tokoferoli X
DL-alfa-tokoferoli X
D-alfa-tokoferyyliasetaatti X
DL-alfa-tokoferyyliasetaatti X
D-alfa-tokoferyylihapon sukkinaatti X
D-alfa-tokoferolipolyetyleeniglykoli-1000-sukkinaatti (TPGS) X

K-VITAMIINI

fyllokinoni (fytomenadioni) X

menakinoni (1) X

B1-VITAMIINI

tiamiinihydrokloridi X

tiamiinimononitraatti X

B2-VITAMIINI

riboflaviini X

() EYVL L 91, 7.4.1999, s. 29.
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Kytto
e Erityisruokavaliovalmisteet Elintarvikkeet erityisiin l42-
kinnallisiin tarkoituksiin

natriumriboflaviini-5’-fosfaatti X
NIASIINI

nikotiinihappo X

nikotiiniamidi X
PANTOTEENIHAPPO

D-pantotenaatti, kalsium X

D-pantotenaatti, natrium X

dekspantenoli X
B6-VITAMIINI

pyridoksiinihydrokloridi X

pyridoksiini-5-fosfaatti X

pyridoksiinidipalmitaatti X
FOLAATTI

pteroyylimonoglutamiinihappo X

kalsium-L-metyylifolaatti X
B12-VITAMIINI

syanokobalamiini X

hydroksikobalamiini X
BIOTIINI

D-biotiini X
C-VITAMIINI

L-askorbiinihappo X

natrium-L-askorbaatti X

kalsium-L-askorbaatti X

kalium-L-askorbaatti X

L-askorbyyli-6-palmitaatti X

Luokka 2. Kivenndisaineet

KALSIUM

kalsiumkarbonaatti X

kalsiumkloridi X

sitruunahapon kalsiumsuolat X
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Kaytto
Aine Eritvi . . Elintarvikkeet erityisiin 1da-
rityisruokavaliovalmisteet kinnallisiin tarkoituksiin
kalsiumglukonaatti X
kalsiumglyserofosfaatti X
kalsiumlaktaatti X
ortofosforihapon kalsiumsuolat X
kalsiumhydroksidi X
kalsiumoksidi X
kalsiumsulfaatti X
kalsiumbisglysinaatti X
kalsiumsitraattimalaatti X
kalsiummalaatti X
kalsium-L-pidolaatti X
MAGNESIUM
magnesiumasetaatti X
magnesiumkarbonaatti X
magnesiumkloridi X
sitruunahapon magnesiumsuolat X
magnesiumglukonaatti X
magnesiumglyserofosfaatti X
ortofosforihapon magnesiumsuolat X
magnesiumlaktaatti X
magnesiumhydroksidi X
magnesiumoksidi X
magnesiumsulfaatti X
magnesium-L-aspartaatti X
magnesiumbisglysinaatti X
magnesium-L-pidolaatti X
magnesiumkaliumsitraatti X
RAUTA
ferrokarbonaatti X
ferrositraatti x
ferriammoniumsitraatti X
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Aine

Kiyttd

Erityisruokavaliovalmisteet

Elintarvikkeet erityisiin lda-
kinnillisiin tarkoituksiin

ferroglukonaatti X
ferrofumaraatti X
ferrinatriumdifosfaatti X
ferrolaktaatti X
ferrosulfaatti X
ferridifosfaatti (ferripyrofosfaatti) X
ferrisakkaraatti X
alkuainemuotoinen rauta (karbonyylilld, elektrolyyttisesti X
sekd vedylld pelkistetty)
ferrobisglysinaatti X
ferro-L-pidolaatti X
KUPARI
kuparikarbonaatti X
kuparisitraatti X
kupariglukonaatti X
kuparisulfaatti X
kupari-lysiinikompleksi X
JODI
kaliumjodidi X
kaliumjodaatti X
natriumjodidi X
natriumjodaatti X
SINKKI
sinkkiasetaatti X
sinkkikloridi X
sinkkisitraatti X
sinkkiglukonaatti X
sinkkilaktaatti X
sinkkioksidi X
sinkkikarbonaatti X
sinkkisulfaatti X
sinkkibisglysinaatti X
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Kaytto
Aine Eritvi . . Elintarvikkeet erityisiin 1da-
rityisruokavaliovalmisteet kinnallisiin tarkoituksiin
MANGAANI
mangaanikarbonaatti X
mangaanikloridi X
mangaanisitraatti X
mangaaniglukonaatti X
mangaaniglyserofosfaatti X
mangaanisulfaatti X
NATRIUM
natriumbikarbonaatti X
natriumkarbonaatti X
natriumkloridi X
natriumsitraatti X
natriumglukonaatti X
natriumlaktaatti X
natriumhydroksidi X
ortofosforihapon natriumsuolat X
KALIUM
kaliumbikarbonaatti X
kaliumkarbonaatti X
kaliumkloridi X
kaliumsitraatti X
kaliumglukonaatti X
kaliumglyserofosfaatti X
kaliumlaktaatti X
kaliumhydroksidi X
ortofosforihapon kaliumsuolat X
magnesiumkaliumsitraatti X
SELEENI
natriumselenaatti X
natriumvetyseleniitti X
natriumselenitti X
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Aine

Kiyttd

Erityisruokavaliovalmisteet

Elintarvikkeet erityisiin lda-
kinnillisiin tarkoituksiin

seleenilld rikastettu hiiva (2) X
KROMI (I1I)

kromi-(II)-kloridi ja sen heksahydraatti X

kromi-(Il)-sulfaatti ja sen heksahydraatti X
MOLYBDEENI (VI)

ammoniummolybdaatti X

natriummolybdaatti X
FLUORI

kaliumfluoridi X

natriumfluoridi X
BOORI

natriumboraatti X

boorihappo X

Luokka 3. Aminohapot

L-alaniini X
L-arginiini X
L-asparagiinihappo X
L-sitrulliini X
L-kysteiini X
Kystiini X
L-histidiini X
L-glutamiinihappo X
L-glutamiini X
glysiini X
L-isoleusiini X
L-leusiini X
L-lysiini X
L-lysiiniasetaatti X
L-metioniini X
L-ornitiini X
L-fenyylialaniini X
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Aine

Kaytto

Erityisruokavaliovalmisteet

Elintarvikkeet erityisiin 1da-
kinnallisiin tarkoituksiin

L-proliini X
L-treoniini X
L-tryptofaani X
L-tyrosiini X
L-valiini X
L-seriini X
L-arginiini-L-aspartaatti X
L-lysiini-L-aspartaatti X
L-lysiini-L-glutamaatti X
N-asetyyli-L-kysteiini X
— o ol
Soveltuvin osin voidaan aminohappojen osalta kayttid myos
natrium-, kalium-, kalsium- ja magnesiumsuoloja sekd niiden
hydroklorideja.

Luokka 4. Karnitiini ja tauriini
L-karnitiini X
L-karnitiinihydrokloridi X
tauriini X
L-karnitiini-L-tartraatti X

Luokka 5. Nukleotidit

adenosiini-5"-fosforihappo (AMP) X
AMP:n natriumsuolat X
sytidiini-5>-monofosforihappo (CMP) X
CMP:n natriumsuolat X
guanosiini-5-fosforihappo (GMP) X
GMP:n natriumsuolat X
inosiini-5"-fosforihappo (IMP) X
IMP:n natriumsuolat X
uridiini-5-fosforihappo (UMP) X
UMP:n natriumsuolat X

Luokka 6. Koliini ja inositoli
koliini X
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Kytto
Aine . . IS
o . . Elintarvikkeet erityisiin laa-
Erityisruokavaliovalmistect kinnillisiin tarkoituksiin

koliinikloridi X
koliinibitartraatti X
koliinisitraatti X
inositoli X

(*) Menakinonin esiintymismuoto on padasiassa menakinoni-7 ja vihdisemmassd méirin menakinoni-6.

(%) Seleenilld rikastetut hiivat, jotka tuotetaan viljelemalld natriumseleniitin ollessa seleenin lihteeni ja jotka sisaltavit kuivatussa myynti-
muodossa enintddn 2,5 mg Sefg. Hiivassa oleva vallitseva orgaaninen seleenilaji on selenometioniini (60-85 % tuotteen kokonaisselee-
nipitoisuudesta). Muiden orgaanisten seleeniyhdisteiden pitoisuus, selenokysteiini mukaan luettuna, saa olla enintddn 10 % kokonaisse-
leenipitoisuudesta. Epdorgaanisen seleenin méddrd saa yleensi olla enintdin 1 % kokonaisseleenipitoisuudesta.




