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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) N:o 609/2013,

annettu 12 piivini kesikuuta 2013,

imeviiisille ja pikkulapsille tarkoitetuista ruoista, erityisiin ladkinnillisiin tarkoituksiin tarkoitetuista

elintarvikkeista ja painonhallintaan tarkoitetuista ruokavalionkorvikkeista ja neuvoston direktiivin

92/52/ETY, komission direktiivien 96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141/EY, Euroopan

parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/39/EY sekd komission asetusten (EY) N:o 41/2009 ja
(EY) N:o 953/2009 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, (3)
jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen ja erityisesti sen 114 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun ehdotus lainsddtamisjarjestyksessd hyvaksytta-
viksi sdddokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (), (5)

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestysta (),

sekd katsovat seuraavaa: (6)

(1) Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen, jil-
jempdnd ’'perussopimus, 114 artiklassa mddrdtddn, ettd
komissio perustaa sellaiset toimenpiteet, joiden tavoit-
teena on sisimarkkinoiden toteuttaminen ja toiminta ja
jotka koskevat muun muassa terveyttd, turvallisuutta ja
kuluttajansuojaa, suojelun korkeaan tasoon ottaen erityi-
sesti huomioon kaiken tieteelliseen tietoon perustuvan
uuden kehityksen.

(2)  Turvallisten ja terveellisten elintarvikkeiden vapaa liikku-
vuus on sisimarkkinoiden keskeinen ominaisuus, ja se
vaikuttaa merkittavasti kansalaisten terveyteen ja hyvin-
vointiin sekd heidin sosiaalisiin ja taloudellisiin etuihinsa.
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Unionin elintarvikelainsiidinnon tarkoituksena on muun
muassa varmistaa, ettei markkinoille saateta yhtddn vaa-
rallista elintarviketta. Tastd syystd kaikki aineet, joita pi-
detddn asianomaisten védestoryhmien terveydelle vahingol-
lisina tai ihmisravinnoksi soveltumattomina, olisi suljet-
tava timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvien elintar-
vikeryhmien ulkopuolelle.

Erityisravinnoksi tarkoitetuista elintarvikkeista 6 pdivina
toukokuuta 2009 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissi 2009/39/EY (°) sdadetddn sellais-
ten elintarvikkeiden koostumusta ja valmistusta koskevat
yleiset sddnnot, jotka on erityisesti suunniteltu vastaa-
maan niiden henkiloiden erityisid ravitsemuksellisia tar-
peita, joille ne on tarkoitettu. Useimmat mainitun direk-
tiivin sddnnokset ovat perdisin vuodelta 1977, ja niitd on
tarpeen tarkastella uudelleen.

Direktiivissd 2009/39/EY annetaan yleinen maaritelma
“erityisravinnoksi tarkoitetuille elintarvikkeille” ja sdd-
detddn yleisistd merkintdvaatimuksista, joihin sisiltyy vaa-
timus, ettd tillaisissa elintarvikkeissa on oltava maininta
niiden soveltuvuudesta ilmoitettuihin ravitsemuksellisiin
tarkoituksiin.

Direktiivissd 2009/39/EY asetettuja yleisid koostumusta ja
merkintojd koskevia vaatimuksia on tiydennetty lukuisilla
muilla kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyvaksytyilld unio-
nin sdadoksilla, joita sovelletaan tiettyihin elintarvikeryh-
miin. Laihdutukseen tarkoitetuista vihdenergiaisista elin-
tarvikkeista 26 pdivand helmikuuta 1996 annetussa ko-
mission direktiivissd 96/8/EY (*) sekd ruokavaliovalmis-
teista erityisiin ldakinnéllisiin tarkoituksiin 25 pdivina
maaliskuuta 1999 annetussa komission direktiivissd
1999/21/EY (°) on tiltd osin sdddetty yhdenmukaiste-
tuista sddnnoOistd. Samoin komission  direktiivissd
2006/125[EY (¢) sdadetddn tiettyja yhdenmukaistettuja
sdantojd, jotka koskevat imeviisille ja pikkulapsille tarkoi-
tettuja viljapohjaisia valmisruokia ja muita lastenruokia.
Komission direktiivissda 2006/141/EY (7) annetaan yhden-
mukaistettuja sddnt6ja didinmaidonkorvikkeista ja vieroi-
tusvalmisteista sekd komission asetuksessa (EY) N:o
41/2009 (%) gluteenille intoleranteille henkilville soveltu-
vien elintarvikkeiden koostumuksesta ja merkitsemisesta.
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Yhdenmukaistettuja sddnt6jd on annettu lisiksi kolman-
siin maihin vietdviksi tarkoitetuista didinmaidonvastik-
keista ja vieroitusvalmisteista 18 pdivind kesdkuuta
1992 annetussa neuvoston direktiivissa 92/52/ETY (1) ja
erityisruokavaliovalmisteisiin ravitsemuksellisessa tarkoi-
tuksessa lisdttdvistd aineista 13 pdivanid lokakuuta 2009
annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 953/2009 (3).

Jasenvaltioiden suorittaman asianomaisten elintarvikkei-
den tehokkaan valvonnan helpottamiseksi direktiivissd
2009/39/EY edellytetddn yleistd kansallisen tason ilmoi-
tusmenettelyd sellaisille elintarvikkeille, joiden elintarvike-
alan toimijat esittdvat olevan “erityisravinnoksi tarkoitet-
tuja elintarvikkeita” koskevan mdiritelmdn mukaisia ja
joista ei ole unionin lainsdddanndssd annettu erityissdan-
noksid ennen tuotteiden saattamista unionin markkinoil-
le.

Tuon ilmoitusmenettelyn tdytintoonpanoa koskevassa
27 piivind kesdkuuta 2008 annetussa komission Euroo-
pan parlamentille ja neuvostolle antamassa kertomuk-
sessa on todettu, ettd “erityisravinnoksi tarkoitettujen
elintarvikkeiden” mairitelmd voi aiheuttaa vaikeuksia,
koska kansalliset viranomaiset voivat ilmeisesti tulkita
sitd eri tavoin. Ndin ollen siind on paddytty siihen, ettd
direktiivid 2009/39/EY olisi tarpeen tarkastella uudelleen,
jotta varmistetaan unionin sdddosten tehokkaampi ja yh-
denmukaisempi tdytintdonpano.

Agra CEAS Consulting -konsultin 29 péivind huhtikuuta
2009 antamassa direktiivin 2009/39/EY uudelleen tarkas-
telua koskevassa tutkimusraportissa on vahvistettu ilmoi-
tusmenettelyn tdytintoonpanoa kisittelevissd 27 pdivina
kesdkuuta 2008 annetussa komission kertomuksessa esi-
tetyt tulokset ja siind todettiin, ettd nykyddn yhd useam-
pia elintarvikkeita markkinoidaan erityisravinnoksi tarkoi-
tettuina ja merkitddn sellaisiksi, koska mainitussa direktii-
vissd annettu médritelmd on laaja. Tutkimusraportissa to-
dettiin myos, ettd mainitun direktiivin kohteena olevien
elintarvikkeiden vililli on merkittdvid eroja eri jdsenval-
tioissa: samanlaista elintarviketta saatetaan markkinoida
samanaikaisesti eri jasenvaltioissa erityisravinnoksi tarkoi-
tettuna elintarvikkeena ja/tai tavanomaiseen kdyttoon tar-
koitettuna elintarvikkeena, ravintolisit mukaan luettuina,
eli koko viestolle tai sitten tietyille vdestoryhmille, kuten
raskaana oleville naisille, vaihdevuodet ohittaneille naisil-
le, vanhuksille, kasvuidssd oleville lapsille, nuorille, vaih-
televasti aktiivisille henkiloille sekd muille tarkoitettuna
elintarvikkeena. Tamd asiaintila heikentdd sisimarkkinoi-
den toimintaa, luo oikeudellista epdvarmuutta toimival-
taisille viranomaisille, elintarvikealan toimijoille, erityisesti
pienille ja keskisuurille yrityksille, ja kuluttajille, eikd tdssd
tilanteessa pystytd poistamaan vairinkdytosten vaaraa
markkinoinnissa eikd kilpailun vaaristymistd. Tdmdin
vuoksi on tarpeen poistaa tulkintaeroja yksinkertaista-
malla sddntelyd.
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On ilmeistd, ettd muut viime aikoina hyvaksytyt unionin
sdadokset sopivat jatkuvasti kehittyville ja innovatiivisille
elintarvikemarkkinoille ~ paremmin  kuin  direktiivi
2009/39/EY. Erityisen merkittavid sdadoksid taltd kan-
nalta ovat seuraavat: ravintolisid koskevan jisenvaltioiden
lainsddddnnon  lihentdmisestd 10 pdivand kesikuuta
2002 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiivi 2002/46/EY (), elintarvikkeita koskevista ravitsemus-
ja terveysviitteistd 20 pdivana joulukuuta 2006 annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
1924/2006 (%) seki vitamiinien, kivenndisaineiden ja erdi-
den muiden aineiden lisddmisestd elintarvikkeisiin 20 pai-
vand joulukuuta 2006 annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EY) N:o 1925/2006 (°). Naiden unio-
nin sdddosten sisdltimilld sdannoksilld voitaisiin lisdksi
sdadelld useita direktiivin 2009/39/EY soveltamisalaan
kuuluvia elintarvikeryhmid asianmukaisesti, vahiisem-
milld hallinnollisella kuormituksella ja siten, ettd sovelta-
misala ja tavoitteet selkeytyisivit.

Kokemus on lisdksi osoittanut, ettd tietyt direktiivin
2009/39/EY sisdltdmit tai sen nojalla annetut sddnnokset
eivit ole enad tehokkaita, jotta sisimarkkinoiden toimi-
vuus voidaan varmistaa.

Taman vuoksi kisite “erityisravinnoksi tarkoitetut elintar-
vikkeet” olisi poistettava ja direktiivi 2009/39/EY korvat-
tava talld sdadokselld. Taman sdddoksen soveltamisen yk-
sinkertaistamiseksi ja soveltamisen yhdenmukaisuuden
varmistamiseksi kaikkialla jasenvaltioissa sdddoksen olisi
oltava asetus.

Elintarvikelainsdddantod koskevista yleisistd periaatteista
ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviran-
omaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuu-
teen liittyvistd menettelyistd 28 péivind tammikuuta
2002 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EY) N:o 178/2002 (%) tarjoaa yhteiset periaatteet ja maa-
ritelmédt unionin elintarvikelainsdddantod varten. Tiettyja
tuossa asetuksessa annettuja médritelmia olisi sovellettava
my0s timdn asetuksen yhteydessa.

Tiettyjen véestoryhmien osittaisena tai ainoana ravinto-
lahteend on rajallinen médrid elintarvikeryhmia. Tallaiset
elintarvikeryhmdt ovat erittdin tdrkeitd tiettyjen tilojen
hallinnassa jajtai ne ovat olennaisen tirkeitd pyrittdessd
tyydyttdmain tiettyjen haavoittuvassa asemassa oleviksi
selkedsti yksiloityjen vdestoryhmien ravitsemukselliset tar-
peet. Néihin elintarvikeryhmiin kuuluvat didinmaidonkor-
vikkeet ja vieroitusvalmisteet, viljapohjaiset valmisruoat ja
lastenruoat sekd erityisiin laakinnallisiin tarkoituksiin tar-
koitetut elintarvikkeet. Kokemus on osoittanut, etti
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direktiiveissi 1999/21/EY, 2006/125[EY ja 2006/141/EY
annetuilla sadnnoksilld varmistetaan tallaisten elintarvike-
ryhmien vapaa liikkuvuus tyydyttavilld tavalla ja turva-
taan samalla kansanterveyden korkeatasoinen suojelu.
Sen vuoksi on asianmukaista, etti tdssi asetuksessa kes-
kitytdan yleisiin ndiden elintarvikeryhmien koostumusta
ja niitd koskevien tietojen antamista koskeviin vaatimuk-
siin, ottaen  huomioon  direktiivit  1999/21/EY,
2006/125/EY ja 2006/141/EY.

Koska yhd useammilla on ylipainoon ja lihavuuteen liit-
tyvid ongelmia, markkinoille tuodaan timin lisaksi yhi
enemman elintarvikkeita painonhallintaan tarkoitettuina
ruokavalionkorvikkeina. Talld hetkelld voidaan tallaisten
markkinoilla olevien elintarvikkeiden vililld tehdd ero vé-
héenergiaisiin ruokavalioihin tarkoitettujen valmisteiden,
jotka sisdltavit 3 360 kJiesta (800 kcal) 5 040 kJ:een
(1 200 kcal), ja erittdin vdhdenergiaisiin ruokavalioihin
tarkoitettujen valmisteiden, joissa on yleensi alle 3 360 k]
(800 keal), kesken. Kyseessd olevien elintarvikkeiden
luonne huomioon ottaen on asianmukaista antaa tiettyjd
niitd koskevia erityisadnnoksia. Kokemus on osoittanut,
ettd direktiivissd 96/8/EY olevat asiaan liittyvit sddnnok-
set takaavat painonhallintaan tarkoitettuina ruokavalion-
korvikkeina esitettyjen elintarvikkeiden vapaan liikkuvuu-
den tyydyttavilld tavalla, samalla kun niilld varmistetaan
kansanterveyden korkeatasoinen suojelu. Sen vuoksi tdssi
asetuksessa on asianmukaista keskittyd sellaisten elintar-
vikkeiden koostumusta ja niistd annettavia tietoja koske-
viin yleisiin vaatimuksiin, joiden tarkoituksena on korvata
koko paivittdinen ruokavalio, myds niiden elintarvikkei-
den osalta, joiden energiasisalto on erittdin alhainen, otta-
malla huomioon direktiivin 96/8/EY asiaa koskevat sidin-
nokset.

Tassd asetuksessa olisi vahvistettava muun muassa didin-
maidonkorvikkeen, vieroitusvalmisteen, viljapohjaisen
valmisruoan, lastenruoan, erityisiin ldakinnallisiin tarkoi-
tuksiin tarkoitetun elintarvikkeen sekd painonhallintaan
tarkoitetun ruokavalionkorvikkeen médritelmat ottamalla
huomioon  direktiivien 96/8/EY, 1999/21/EY,
2006/125/EY ja 2006/141/EY asiaa koskevat sddnnokset.

Asetuksessa (EY) N:o 178/2002 sdddetddn elintarvikkei-
den riskianalyysin periaatteet sekd luodaan rakenteet ja
mekanismit Euroopan elintarviketurvallisuusviranomai-
sen, jiljempdnd 'viranomainen’, suorittamia tieteellisid ja
teknisid arviointeja varten. Viranomaista olisi my6s kuul-
tava kaikissa tihdn asetuksen soveltamiseen liittyvissa ky-
symyksissd, jotka todenndkoisesti vaikuttavat kansanter-
veyteen.

On tdrkedd, ettd tdmdn asetuksen soveltamisalaan kuu-
luvien elintarvikkeiden valmistuksessa kéytetyt ainekset
ovat asianmukaiset tyydyttdimdin niiden henkiloiden
ravitsemukselliset tarpeet, joille nimé elintarvikkeet on
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tarkoitettu, ja soveltuvat heille ja ettd niiden ravitsemuk-
sellisen sopivuuden mddritys perustuu yleisesti hyviksyt-
tyyn tieteelliseen tietoon. Tdmd sopivuus olisi osoitettava
kéytettavissd olevaa tieteellistd tietoa koskevalla jdrjestel-
milliselld tarkastelulla.

Olisi sovellettava asianomaisessa unionin lainsdddannos-
sd, erityisesti torjunta-ainejadmien enimmaismadristd kas-
vi- ja eldinperdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden
pinnalla 23 paivind helmikuuta 2005 annetussa Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
396/2005 (') sdddettyjd torjunta-ainejddmien enimmais-
maédrid, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tdssd asetuk-
sessa annettujen erityissddnnosten ja tdman asetuksen
mukaisesti siddosvallan siirron nojalla annettujen delegoi-
tujen sadnnosten soveltamista.

Torjunta-aineiden kdyttd voi johtaa torjunta-ainejadmien
esiintymiseen timan asetuksen soveltamisalaan kuu-
luvissa elintarvikkeissa. Sen vuoksi tillaista kayttoa olisi
rajoitettava niin paljon kuin mahdollista ottaen huomi-
oon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
21 piivind lokakuuta 2009 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (3
vaatimukset. Torjunta-aineiden kdyton rajoittaminen tai
kieltiminen ei kuitenkaan vilttimattd takaisi sitd, ettei
timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvissa elintarvik-
keissa, imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetut elintarvik-
keet mukaan luettuina, ole torjunta-aineita, koska jotkin
torjunta-aineet saastuttavat ymparistéd ja niiden jadmia
voi olla tillaisissa elintarvikkeissa. Tallaisissa elintarvik-
keissa olevien jadmien enimmdistasot olisi sen vuoksi
asetettava mahdollisimman alas haavoittuvassa asemassa
olevien viestoryhmien suojelemiseksi, ottamalla huomi-
oon hyvit maanviljelyskdytinnot ja muut altistuslihteet,
kuten ympdriston pilaantuminen.

Direktiivien 2006/125/EY ja 2006/141/EY liitteissd talld
hetkelld vahvistettuja vastaavat tiettyjd torjunta-aineita
koskevat rajoitukset ja kiellot olisi otettava huomioon
timan asetuksen mukaisesti annetuissa delegoiduissa sda-
doksissd. Namad rajoitukset tai kiellot olisi saatettava sddn-
nollisesti ajan tasalle kiinnittden erityistd huomiota teho-,
suoja- tai tehosteaineita sisdltaviin torjunta-aineisiin, jotka
on aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoisti ja pak-
kaamisesta 16 pdivind joulukuuta 2008 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:o 1272/2008 (%) luokiteltu kategoriaan 1A tai 1B kuu-
luviksi perimdd vaurioittaviksi aineiksi, kategoriaan 1A tai
1B kuuluviksi syopad aiheuttaviksi aineiksi tai kategoriaan
1A tai 1B kuuluviksi lisddntymiselle vaarallisiksi aineiksi
tai joilla katsotaan olevan sellaisia hormonitoimintaa hii-
ritsevid ominaisuuksia, joilla voi olla ihmisille haitallisia
vaikutuksia.

() EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1.
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27 pdivand tammikuuta 1997 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 (') so-
veltamisalaan kuuluvia aineita ei saisi lisitd timéan asetuk-
sen soveltamisalaan kuuluviin elintarvikkeisiin, paitsi jos
téllaiset aineet tdyttdvat asetuksen (EY) N:o 258/97 mu-
kaiset markkinoille saattamisen edellytykset tdssd asetuk-
sessa ja tdmédn asetuksen mukaisesti annetuissa delegoi-
duissa sdddoksissd vahvistettujen edellytysten lisiksi. Jos
timdn asetuksen mukaisesti kdytetyn aineen valmistus-
menetelmd on merkittdvasti muuttunut tai sen hiukkas-
kokoa on muutettu esimerkiksi nanoteknologian avulla,
aine pitdisi katsoa eri aineeksi kuin timin asetuksen mu-
kaisesti kiytetty aine ja se olisi arvioitava uudelleen ase-
tuksen (EY) N:o 258/97 ja sen jilkeen timin asetuksen
nojalla.

Elintarviketietojen antamisesta kuluttajille 25 pdivana lo-
kakuuta 2011 annetussa Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksessa (EU) N:o 1169/2011 (%) vahvistetaan
merkintojd koskevat yleiset vaatimukset. Nditd merkinta-
vaatimuksia olisi padsdantoisesti sovellettava kaikkiin t4-
min asetuksen soveltamisalaan kuuluviin elintarvikeryh-
miin. Téssd asetuksessa olisi sen erityistavoitteiden saa-
vuttamiseksi kuitenkin tarvittaessa sdddettivd lisdvaa-
timuksista tai poikkeuksista asetukseen (EU) N:o
1169/2011.

Tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluvien elintarvikkei-
den merkinnoissd, esillepanossa tai mainonnassa ei tallai-
siin elintarvikkeisiin saisi liittdd ihmisten sairauksien eh-
kdisemiseen, hoitamiseen tai parantamiseen liittyvid omi-
naisuuksia eikd antaa sellaista kuvaa, ettd niilld on sellai-
sia ominaisuuksia. Erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin
tarkoitetut elintarvikkeet on kuitenkin tarkoitettu sellais-
ten potilaiden ruokavaliohoitoon, joiden kyky nauttia ta-
vallisia elintarvikkeita on puutteellinen, huonontunut tai
hairiintynyt tietyn sairauden, hdirion tai lddketieteellisen
tilan vuoksi. Viittausta niiden sairauksien, hiirididen tai
ladketieteellisten tilojen ruokavaliohoitoon, joita varten
elintarvike on tarkoitettu, ei saisi pitdd osoituksena ihmis-
ten sairauksien ehkiisemisen, hoitamisen tai parantami-
sen ominaisuudesta.

Haavoittuvassa asemassa olevien kuluttajien suojelemi-
seksi merkintivaatimusten olisi turvattava kuluttajalle
mahdollisuus tuotteen tdsmélliseen tunnistamiseen. Ai-
dinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden osalta

() EYVL L 43, 14.2.1997, s. 1.
() EUVL L 304, 22.11.2011, s. 18.
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voitava erottaa selvdsti toisistaan eri valmisteet. Tuote-
merkinnoissd olevassa kuvassa olevan imeviisen tarkan
ian maddrittelyn vaikeus voisi aiheuttaa himmennysti ku-
luttajissa ja estdd heitd tunnistamasta tuotetta. TAima vaara
olisi viltettdvd asianmukaisin merkint6jd koskevin rajoi-
tuksin. Tuotteen asianmukaiset tunnistetiedot ovat lisdksi
ratkaisevan tdrkeitd kuluttajansuojan kannalta, kun ote-
taan huomioon, etti didinmaidonkorvike on elintarvike,
joka yksinddn tyydyttdd imevdisten ravitsemukselliset tar-
peet syntymdstd soveltuvan tdydentdvian ravinnon kéyt-
toonottoon saakka. Sen vuoksi olisi otettava kiytt66n
didinmaidonkorvikkeiden esillepanoa ja mainontaa koske-
via asianmukaisia rajoituksia.

Tissd asetuksessa olisi sdddettdvd didinmaidonkorvikkei-
den, vieroitusvalmisteiden, viljapohjaisten valmisruokien,
lastenruokien, erityisiin lddkinnllisiin tarkoituksiin tar-
koitettujen elintarvikkeiden sekd painonhallintaan tarkoi-
tettujen ruokavalionkorvikkeiden koostumusta ja tietoja
koskevien erityisvaatimusten vahvistamisen perusteet di-
rekiiivit ~ 96/8/EY,  1999/21/EY,  2006/125[EY ja
2006/141/EY huomioon ottaen.

Asetuksessa (EY) N:o 1924/2006 vahvistetaan elintarvik-
keita koskevien ravitsemus- ja terveysviitteiden kayttod
koskevat sdadnnot ja edellytykset. Naitd sddntojd olisi pai-
saantoisesti sovellettava kaikkiin timan asetuksen sovel-
tamisalaan kuuluviin elintarvikeryhmiin, jollei tdssd ase-
tuksessa tai timan asetuksen nojalla annetuissa delegoi-
duissa sdadoksissd ole toisin mainittu.

Maailman terveysjdrjeston (WHO) suositusten mukaan
imeviisille, joiden syntymépaino on pieni, olisi annettava
didinmaitoa. Pienipainoisilla imeviisilld ja ennenaikaisina
syntyneilld imeviisilld voi kuitenkin olla erityisid ravitse-
muksellisia tarpeita, joihin vastaamiseksi didinmaito tai
tavanomainen didinmaidonkorvike ei riitd. Pienipainois-
ten ja ennenaikaisina syntyneiden imevdisten ravitsemuk-
selliset tarpeet voivat itse asiassa riippua asianomaisen
imeviisen terveydentilasta, erityisesti imevéisen painosta
terveen imeviisen painoon verrattuna, ja siitd, kuinka
monta viikkoa ennenaikainen lapsi on. Tapauskohtaisesti
on ratkaistava, vaatiiko imeviisen tila imeviisten ravitse-
muksellisiin tarpeisiin kehitetyn ja asianomaisen imevai-
sen ravitsemukselliseen hoitoon mukautetun erityisiin
ladkinnallisiin  tarkoituksiin  tarkoitetun elintarvikkeen
(korvike) kayttod ladkdrin valvonnassa.
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tiivissd 2006/141/EY sdddettyjd didinmaidonkorvikkeiden
ja vieroitusvalmisteiden koostumusta koskevia vaatimuk-
sia sovelletaan imeviisille erityisiin ladkinnallisiin tarkoi-
tuksiin tarkoitettuihin elintarvikkeisiin imeviisen idstd
riippuen. Tietyt direktiivissdi 2006/141/EY esitetyt sddn-
nokset, mukaan lukien ne, jotka koskevat merkintoj,
esillepanoa, mainontaa sekd myynninedistdmis- ja kaupal-
lisia kdytantojd, eivat talld hetkelld kuitenkaan koske tal-
laisia elintarvikkeita. Markkinoiden kehittymisen ja tallais-
ten elintarvikkeiden médran merkittavin kasvun vuoksi
on tarpeen arvioida uudelleen imeviisille tarkoitettuja
korvikkeita koskevia vaatimuksia, kuten niité, jotka kos-
kevat torjunta-aineiden kayttod tallaisten korvikkeiden
tuotantoon tarkoitetuissa tuotteissa, torjunta-ainejadmia,
merkintojd, esillepanoa, mainontaa sekd myynninedisti-
mis- ja kaupallisia kdytintojd, ja joita olisi tarvittaessa
sovellettava my0s imevdisten ravitsemuksellisten tarpei-
den tyydyttimiseen kehitettyihin erityisiin ladkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitettuihin elintarvikkeisiin.

Unionin markkinoilla on kasvava médird maitopohjaisia
juomia ja vastaavia tuotteita, joita mainostetaan erityisen
hyvin pikkulapsille soveltuvina. Tallaisia tuotteita, jotka
voidaan valmistaa eldin- tai kasviperdisestd proteiinista,
kuten lehmanmaidosta, vuohenmaidosta, soijasta tai rii-
sistd, markkinoidaan usein “kasvua edistivini maitoval-
misteina” tai "pikkulasten maitona” tai vastaavilla ilmai-
suilla. N&itd tuotteita/valmisteita sddnnellddn talla hetkelld
useilla unionin sdddoksilld, kuten asetuksilla (EY) N:o
178/2002, (EY) N:o 1924/2006 ja (EY) N:o 1925/2006
sekd direktiivilli 2009/39/EY, mutta ne eivit kuulu ime-
viisille ja pikkulapsille tarkoitettuja elintarvikkeita koske-
vien olemassa olevien erityistoimenpiteiden soveltamis-
alaan. On erilaisia nakemyksia siitd, tyydyttavitko tallaiset
tuotteet niiden kohteena olevan vdestoryhmin ravitse-
mukselliset erityistarpeet. Komission olisi sen vuoksi esi-
tettivd viranomaista kuultuaan Euroopan parlamentille ja
neuvostolle kertomus nididen tuotteiden koostumusta,
merkintojd ja tarpeen mukaan muita vaatimuksia koske-
vien erityissidnnosten tarpeellisuudesta. Kertomuksessa
olisi arvioitava muun muassa pikkulasten ravitsemuksel-
lisia tarpeita ja ndiden tuotteiden merkitystd pikkulasten
ruokavaliossa ottaen huomioon pikkulasten kulutustottu-
mukset, ravintoaineiden saanti sekd epdpuhtauksille ja
torjunta-aineille altistumisen aste. Lisdksi kertomuksessa
olisi pohdittava tillaisten tuotteiden ja valmisteiden koos-
tumusta ja sitd, onko niistd ravitsemuksellista hyotyd vie-
roitusvaiheessa olevan lapsen normaaliin ruokavalioon
verrattuna. Komissio voi liittdd tihan kertomukseen lain-
saadantoehdotuksen.

Direktiivissd 2009/39/EY sdddetddn mahdollisuudesta hy-
viksyd erityissddnnoksid erityisravinnoksi tarkoitettujen
elintarvikkeiden mairitelmén piiriin kuuluvaa kahta elin-
tarvikeryhmad varten, jotka ovat: "elintarvikkeet, jotka on
tarkoitettu erityisesti urheilijoille korvaamaan erittdin voi-
makkaan lihasponnistuksen aiheuttamaa kulutusta” ja
“hiilihydraattiaineenvaihdunnan hairi6ista (diabetes) karsi-
ville henkiloille tarkoitetut elintarvikkeet”. Euroopan par-
lamentille ja neuvostolle hiilihydraattiaineenvaihdunnan
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elintarvikkeista 26 pdivind kesikuuta 2008 annetussa
komission kertomuksessa paddyttiin hiilihydraattiaineen-
vaihdunnan héirioistd (diabetes) karsiville henkil6ille tar-
koitettuja  elintarvikkeita koskevien erityissidnnosten
osalta siihen, ettei téllaisten elintarvikkeiden koostumusta
koskevien vaatimusten mddrittelemiselle ole riittavésti tie-
teellisid perusteita. Elintarvikkeita, jotka on tarkoitettu
erityisesti urheilijjoille korvaamaan erittdin voimakkaan
lihasponnistuksen aiheuttamaa kulutusta, koskevien eri-
tyissddnnosten laatimisen osalta ei ole pdasty onnistunee-
seen ratkaisuun, koska jisenvaltioiden ja sidosryhmien
kannat poikkeavat jyrkésti toisistaan erityislainsdddannon
soveltamisalan, siihen sisillytettivien elintarvikkeiden ala-
ryhmien mdirin, koostumusta koskeviin vaatimuksiin so-
vellettavien perusteiden ja tuotekehityksessd tapahtuvaan
innovaatiotoimintaan kohdistuvien mahdollisten vaiku-
tusten osalta. Taman vuoksi ei erityissddnnoksid olisi laa-
dittava tdssd vaiheessa. Elintarvikealan toimijoiden esitta-
mien pyynt6jen pohjalta on kuitenkin tarkasteltu asiaan
liittyvien vaitteiden hyvaksymistd asetuksen (EY) N:o
1924/2006 mukaisesti.

On kuitenkin olemassa erilaisia nakemyksid siitd, tarvi-
taanko lisdsddntojd, joilla varmistetaan riittdvdn suojan
antaminen urheiljjoille tarkoitettujen elintarvikkeiden ku-
luttajille; niitd elintarvikkeita kutsutaan myos elintarvik-
keiksi, jotka on tarkoitettu korvaamaan erittdin voimak-
kaan lihasponnistuksen aiheuttamaa kulutusta. Komis-
siota olisi sen vuoksi kehotettava toimittamaan viran-
omaista kuultuaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle
kertomus urheilijoille tarkoitettuja elintarvikkeita koske-
vien sddnnosten tarpeellisuudesta. Viranomaisen kuulemi-
sessa olisi otettava huomioon elintarvikealan tiedekomi-
tean 28 pdivand helmikuuta 2001 antama raportti sel-
laisten elintarvikkeiden koostumuksesta ja eritelmaista,
jotka on tarkoitettu erityisesti urheilijoille korvaamaan
erittdin voimakkaan lihasponnistuksen aiheuttamaa kulu-
tusta. Komission olisi kertomuksessaan arvioitava erityi-
sesti sitd, tarvitaanko sddnnoksid kuluttajansuojan varmis-
tamiseksi.

Komission olisi voitava hyviksya teknisid ohjeita, joiden
tarkoituksena on tukea elintarvikealan toimijoita, erityi-
sesti pienid ja keskisuuria yrityksid, timén asetuksen nou-
dattamisessa.

Ottaen huomioon markkinoiden nykytilanne ja direktiivit
2006/125/EY ja 2006/141/EY sekd asetus (EY) N:o
953/2009 on aiheellista luoda ja sisillyttdd timan asetuk-
sen liitteeseen unionin luettelo seuraaviin luokkiin kuu-
luvista aineista: vitamiinit, kivenndisaineet, aminohapot,
karnitiini ja tauriini, nukleotidit, koliini ja inositoli. Té-
mén asetuksen soveltamisalaan kuuluviin elintarvikeryh-
miin olisi sallittava lisitd ainoastaan unionin luetteloon
sisdltyvid aineita. Kun aine sisillytetddn unionin luette-
loon, olisi tarkennettava, mihin timin asetuksen sovelta-
misalaan sisaltyvaan elintarvikeryhméan kuuluviin elintar-
vikkeisiin kyseistd ainetta saa lisata.



L 181/40 Euroopan unionin virallinen lehti 29.6.2013
(36)  Aineiden sisdllyttimisen unionin luetteloon ei olisi tarkoi- osalta ja voitaisiin siten stimuloida innovointia, komissi-

(37)

(38)

tettava sitd, ettd niiden lisdidminen timin asetuksen so-
veltamisalaan kuuluviin elintarvikeryhmiin olisi tarpeen
tai toivottavaa. Unionin luettelo on tarkoitettu vain sen
osoittamiseen, mitd tiettyihin aineluokkiin kuuluvia ai-
neita saa lisitd yhteen tai useampaan timin asetuksen
soveltamisalaan kuuluvaan elintarvikeryhmain, kun taas
erityisten koostumusta koskevien vaatimusten tarkoituk-
sena on vahvistaa kunkin timin asetuksen soveltamis-
alaan kuuluvan elintarvikkeen koostumus.

Monia aineita, joita voidaan lisitd timin asetuksen sovel-
tamisalaan kuuluviin elintarvikkeisiin, voidaan lisitd tek-
nisistd syistd elintarvikkeiden lisdaineina, vériaineina tai
aromiaineina taikka muihin tallaisiin tarkoituksiin, joihin
kuuluvat elintarvikkeisiin =~ sovellettaviin asianomaisiin
unionin sdadoksiin sisdltyvat hyviksytyt viininvalmistuk-
sen kdytinnot ja prosessit. Tallaisten aineiden erittelyt
hyvaksytddn tdssd tapauksessa unionin tasolla. On asian-
mukaista, ettd nditd erittelyjd voidaan soveltaa aineisiin
riippumatta siitd, mihin tarkoitukseen niitd kaytetddn
elintarvikkeissa, jollei tdssd asetuksessa toisin saddeta.

Unionin luetteloon sisallytettyjen sellaisten aineiden osal-
ta, joille ei unionin tasolla ole vield hyviksytty puhtaus-
vaatimuksia, ja korkeatasoisen kansanterveyden suojelun
varmistamiseksi, olisi sovellettava yleisesti hyvaksyttavid
puhtausvaatimuksia, joita kansainviliset jarjestot tai viras-
tot, esimerkiksi FAO:n ja WHO:n yhteinen elintarvikelisa-
aineita kisittelevd asiantuntijakomitea (Joint FAO/[WHO
Expert Committee on Food Additives JECFA) ja Euroopan
farmakopea ovat suositelleet. Jisenvaltioiden olisi sallit-
tava pitdd voimassa kansallisia sddnnoksid, joissa sdd-
detddn tiukemmista puhtausvaatimuksista, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta perussopimuksen méardysten sovel-
tamista.

Taman asetuksen soveltamisalaan kuuluvia elintarvikeryh-
mid koskevien vaatimusten tarkemmaksi méarittimiseksi
komissiolle olisi siirrettdva valta antaa siadoksid perusso-
pimuksen 290 artiklan mukaisesti tdimén asetuksen so-
veltamisalaan kuuluvien elintarvikeryhmien koostumusta
ja niitd koskevien tietojen antamista koskevien erityisvaa-
timusten vahvistamisen osalta, mukaan lukien asetuksen
(EU) N:o 1169/2011 sddnnoksid tdydentdvat merkintd-
vaatimukset tai sen sddnnoksistd tehtdvit poikkeukset,
sekd ravitsemus- ja terveysviitteiden hyvaksymisen osalta.
Jotta kuluttajat voisivat hyotyd nopeasti tekniikan ja tie-
teen kehityksestd erityisesti innovatiivisten tuotteiden
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olle olisi niin ikéddn siirrettdvd valta antaa sadadoksid pe-
russopimuksen 290 artiklan mukaisesti myos ndiden eri-
tyisvaatimusten sdannollistd ajan tasalla pitdmistd varten,
jolloin otetaan huomioon kaikki asiaan liittyvit tiedot,
asianomaisten osapuolten toimittamat tiedot mukaan lu-
ettuina. Teknisen edistymisen ja tieteellisen kehityksen tai
kuluttajien terveyden huomioon ottamiseksi komissiolle
olisi lisdksi siirrettdvd valta antaa sdddoksid perussopi-
muksen 290 artiklan mukaisesti my6s sellaisten aineluok-
kien lisadmiseksi unionin luetteloon, joilla on ravitsemuk-
sellisia tai fysiologisia vaikutuksia, tai téllaisten luokkien
poistamiseksi unionin luetteloon kuuluvien aineluokkien
joukosta. Samassa tarkoituksessa ja jollei tdssd asetuksessa
sdddetyistd lisavaatimuksista muuta johdu, komissiolle
olisi my®0s siirrettava valta antaa sdadoksid perussopimuk-
sen 290 artiklan mukaisesti unionin luettelon muuttami-
seksi siten, ettd sithen lisitddn uusi aine, siitd poistetaan
aine tai lisatddn, poistetaan tai muutetaan ainetta koske-
via unionin luettelon tietoja. On erityisen tirkedd, ettd
komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, my6s asiantuntijatasolla. Komission olisi de-
legoituja sdddoksid valmistellessaan ja laatiessaan varmis-
tettava, ettd asianomaiset asiakirjat toimitetaan Euroopan
parlamentille ja neuvostolle yhtdaikaisesti, hyvissd ajoin ja
asianmukaisesti.

Jotta voidaan varmistaa tdimdan asetuksen yhdenmukainen
taytintoonpano, komissiolle olisi siirrettivd taytintoon-
panovalta paittdd, kuuluuko tietty elintarvike tdimin ase-
tuksen soveltamisalaan ja mihin elintarvikeryhmédin se
kuuluu. Tétd valtaa olisi kdytettdvd yleisistd sdadnnoistd
ja periaatteista, joiden mukaisesti jdsenvaltiot valvovat
komission tdytintdonpanovallan kdyttod, 16 paivand hel-
mikuuta 2011 annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksen (EU) N:o 182/2011 () mukaisesti.

Talld hetkelld mainintojen “gluteeniton” ja “erittdin vahi-
gluteeninen” kayttod koskevista sdannoistd sdddetddn ase-
tuksessa (EY) N:o 41/2009. Tuolla asetuksella yhdenmu-
kaistetaan kuluttajille annettavat tiedot siitd, ettd elintar-
vike ei sisdlld gluteenia tai ettd gluteenia on vdhennetty, ja
vahvistetaan erityissadnnot elintarvikkeille, jotka on eri-
tyisesti tuotettu, valmistettu ja/tai kisitelty yhden tai use-
amman gluteenia sisdltdvin ainesosan gluteenipitoisuu-
den vdhentdmiseksi tai tallaisten gluteenia sisdltivien ai-
nesosien korvaamiseksi, sekd muille elintarvikkeille, jotka
on valmistettu pelkdstddn luontaisesti gluteenittomista ai-
nesosista. Asetuksessa (EU) N:o 1169/2011 vahvistetaan
saannot, jotka koskevat tietojen antamista kaikkien elin-
tarvikkeiden, myos pakkaamattomien elintarvikkeiden,
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sisdltamistd tieteellisesti todistetusti allergioita tai intole-
ransseja aiheuttavista ainesosista, kuten gluteenia sisdlta-
vistd ainesosista, jotta etenkin ruoka-allergiasta tai intole-
ranssista karsivat kuluttajat, kuten gluteenille intolerantit
henkil6t, voivat tehdi tietoon perustuvia ja heille turval-
lisia valintoja. Selkeyden ja johdonmukaisuuden vuoksi
mainintojen “gluteeniton” ja erittdin vdhagluteeninen”
kdyttod koskevia sddnt6jd olisi myos sddnneltdva asetuk-
sen (EU) N:io 1169/2011 nojalla. Asetuksen (EU) N:o
1169/2011 nojalla hyvaksyttavilld sadadoksilld, joilla siir-
retddn mainintojen "gluteeniton” ja “erittdin vahaglutee-
ninen” kdyttod koskevat sddnnot, sellaisina kuin ne ovat
asetuksessa (EY) N:o 41/2009, olisi varmistettava glutee-
nille intoleranteille henkiloille vahintddan sama suojelun
taso kuin se, joka tdlld hetkelld on varmistettu asetuksen
(EY) N:o 41/2009 nojalla. Tdimd sddntSjen siirtiminen
olisi saatettava pditokseen ennen timin asetuksen sovel-
tamista. Lisdksi komission olisi pohdittava, miten varmis-
tetaan, ettd gluteenille intoleranteille henkiléille tiedote-
taan riittavasti eroista niiden elintarvikkeiden, jotka on
erityisesti valmistettu, tuotettu jaftai késitelty yhden tai
useamman gluteenia sisdltdvin ainesosan gluteenipitoi-
suuden vihentimiseksi, sekd muiden -elintarvikkeiden,
jotka on valmistettu pelkistddn luontaisesti gluteenitto-
mista ainesosista, valilld.

Elintarvikkeiden laktoosittomuutta tai vahilaktoosisuutta
koskevia merkintojd ja koostumusta koskevia sddntojd ei
ole vield yhdenmukaistettu unionin tasolla. Nimi mai-
ninnat ovat kuitenkin térkeitd laktoosi-intoleranteille hen-
kiloille. Asetuksessa (EU) N:o 1169/2011 vahvistetaan
sdannot, jotka koskevat tietojen antamista tieteellisesti
todistetusti allergioita tai intoleransseja aiheuttavista ai-
neista, jotta kuluttajat, kuten laktoosi-intolerantit henki-
16t, voivat tehdd tietoon perustuvia ja heille turvallisia
valintoja. Selkeyden ja johdonmukaisuuden vuoksi mai-
nintojen "laktoositon” ja "vihilaktoosinen” kayttod kos-
kevien sddntdjen vahvistamista olisi sddnneltdva asetuksen
(EU) N:o 1169/2011 nojalla ottaen huomioon viran-
omaisen 10 pdivinad syyskuuta 2010 antama tieteellinen
lausunto laktoosille asetettavista raja-arvoista laktoosi-in-
toleranssin ja galaktosemian osalta.

”Ateriankorvike painonsiddtelyyn”, jonka tarkoituksena on
korvata piivian ruokavalio osittain, katsotaan erityisravin-
noksi tarkoitetuksi elintarvikkeeksi, johon sovelletaan
tdlld hetkelld direktiivin 96/8/EY mukaisia erityissddnnok-
sid. Markkinoille on kuitenkin tullut yhd enemman suu-
ren yleison kaytettdviksi tarkoitettuja elintarvikkeita,
joissa on samantyyppisid painonhallintaa koskevina ter-
veysvditteind esitettdvid mainintoja. Jotta ei syntyisi epd-
selvyyttd timidn painonhallintaan markkinoitujen elintar-
vikkeiden ryhmaén sisdlld ja jotta varmistetaan oikeusvar-
muus ja unionin sdddosten johdonmukaisuus, tillaisia
mainintoja olisi sddnneltivd ainoastaan asetuksella (EY)
N:o 1924/2006 ja niiden olisi oltava sen vaatimusten
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mukaiset. Ennen tdmdn asetuksen soveltamista on tar-
peen toteuttaa asetuksesta (EY) N:o 1924/2006 johtuvat
tekniset mukautukset, jotka koskevat direktiivissd
96/8/EY sddnneltyjd terveysviitteitd, joissa viitataan pai-
nonhallintaan ja jotka tehdddn “ateriankorvikkeena pai-
nonsddtelyyn” tarjottuina esitetyistd elintarvikkeista, ja
maédrittdd tallaisten viitteiden kaytt6d koskevat ehdot.

Talld asetuksella ei ole vaikutusta velvoitteeseen noudat-
taa perusoikeuksia ja perustavanlaatuisia oikeusperiaattei-
ta, kuten sananvapautta, sellaisina kuin ne on esitetty
Euroopan unionin perusoikeuskirjan 11 artiklassa tarkas-
teltuina yhdessd perusoikeuskirjan 52 artiklan kanssa ja
muissa asiaan liittyvissd sddnnoksissa.

Jasenvaltiot eivdt voi riittdvilld tavalla saavuttaa timin
asetuksen tavoitteita, jotka ovat koostumusta ja annetta-
via tietoja koskevien vaatimusten vahvistaminen tietyille
elintarvikeryhmille, unionin luettelon laatiminen aineista,
joita saadaan lisdtd tiettyihin elintarvikeryhmiin sekd
unionin luettelon ajan tasalla pitimistd koskevien sadnto-
jen vahvistaminen, vaan ne voidaan ehdotettujen toimien
laajuuden vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla,
joten unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unio-
nista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijai-
suusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahviste-
tun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa
ei ylitetd sitd, mikd on ndiden tavoitteiden saavuttami-
seksi tarpeen.

Direktiivissd 92/52[ETY sdddetddn, ettd unionista vietd-
vien tai jalleenvietdvien didinmaidonkorvikkeiden ja vie-
roitusvalmisteiden on oltava unionin lainsdddannon mu-
kaisia, jollei tuovan maan antamissa sddnnoksissd toisin
vaadita tai sdddetd. Tami periaate sisiltyy elintarvikkeiden
osalta jo asetukseen (EY) N:o 178/2002. Yksinkertaisuu-
den ja oikeusvarmuuden vuoksi direktiivi 92/52/ETY olisi
siten kumottava.

Olisi my6s kumottava direktiivit 96/8/EY, 1999/21/EY,
2006/125[EY, 2006/141[EY, 2009/39/EY sekid asetukset
(EY) N:o 41/2009 ja (EY) N:o 953/2009.

Asianmukaiset siirtymédtoimenpiteet ovat tarpeen, jotta
elintarvikealan toimijat voivat mukautua tdmin asetuksen
vaatimuksiin,
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YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Kohde

1.  Tissd asetuksessa vahvistetaan seuraavien elintarvikeryh-
mien koostumusta ja niistd annettavia tietoja koskevat vaa-
timukset:

a) didinmaidonkorvikkeet ja vieroitusvalmisteet;
b) viljapohjaiset valmisruoat ja lastenruoat;

¢) erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetut elintarvik-
keet;

d) painonhallintaan tarkoitetut ruokavalionkorvikkeet.

2. Tissd asetuksessa vahvistetaan unionin luettelo aineista,
joita voidaan lisitd yhteen tai useampaan 1 kohdassa tarkoitet-
tuun elintarvikeryhméin, ja siind annetaan tdmén luettelon ajan
tasalla pitimiseen sovellettavat saannot.

2 artikla
Miiritelmit

1.  Tissd asetuksessa sovelletaan seuraavia madritelmia:

a) asetuksen (EY) N:o 178/2002 2 artiklassa kisitteelle “elintar-
vike” sekd 3 artiklan 3 kohdassa kisitteelle "elintarvikealan
toimija”, 7 kohdassa kisitteelle “vihittdiskauppa” ja 8 koh-
dassa kisitteelle "markkinoille saattaminen” annetut maiiritel-
mat;

=

asetuksen (EU) N:o 1169/2011 2 artiklan 2 kohdan e ala-
kohdassa kasitteelle "valmiiksi pakattu elintarvike”, j alakoh-
dassa kasitteelle "merkintd” ja t alakohdassa kisitteelle "val-
mistettu nanomateriaali” annetut méaritelmat;

) asetuksen (EY) N:o 1924/2006 2 artiklan 2 kohdan 4 ala-
kohdassa kisitteelle “ravitsemusviite” ja 5 alakohdassa kasit-
teelle "terveysvdite” annetut médritelmat.

2. Lisiksi sovelletaan seuraavia mairitelmia:

a) ‘imeviiselld’ tarkoitetaan alle 12 kuukauden ikaistd lasta;

b) ’pikkulapsella’ tarkoitetaan 1-3-vuotiasta lasta;

¢) ’'dgidinmaidonkorvikkeella’ tarkoitetaan elintarviketta, joka on
tarkoitettu imeviisille ensimmdisten elinkuukausien aikana ja
joka yksinddn tyydyttdd tallaisten imevdisten ravitsemukselli-
set tarpeet sithen asti, kun otetaan kiyttoon soveltuva tdy-
dentavi ravinto;

&

'vieroitusvalmisteella’ tarkoitetaan elintarviketta, joka on tar-
koitettu imeviisille silloin, kun otetaan kdyttoon soveltuva
tdydentdvd ravinto, ja joka muodostaa paiasiallisen neste-
osuuden tillaisten imevdisten vihitellen monipuolistuvassa
ruokavaliossa;

e) ‘viljapohjaisella valmisruoalla’ tarkoitetaan elintarviketta, joka

i) on tarkoitettu tdyttdimadn vieroitusvaiheessa olevien ter-
veiden imevdisten erityistarpeet ja tdydentimain terveiden
pikkulasten ruokavaliota jaftai on tarkoitettu edesautta-
maan heiddn asteittaista mukautumistaan tavalliseen ruo-
kaan; sekd

ii) kuuluu johonkin seuraavista ryhmista:

— yksinkertaiset viljavalmisteet, jotka on saatettu tai
jotka tdytyy saattaa nautintavalmiiksi lisddmalld niihin
maitoa tai muuta sopivaa nestemadistd ravintoa,

— viljavalmisteet, joihin on lisdtty proteiinipitoista elin-
tarviketta ja jotka on saatettu tai jotka tdytyy saattaa
nautintavalmiiksi lisddmailld niihin vettd tai muuta
proteiinitonta nestetta,

— pastavalmisteet, jotka keitetddn vedessd tai muussa
sopivassa nesteessd ennen kayttod,

— korput ja keksit, joita kiytetddn joko sellaisenaan tai
hienonnettuna lisddmalld nithin vettd, maitoa tai
muuta sopivaa nestettd;

f) ’lastenruoalla’ tarkoitetaan elintarviketta, joka on tarkoitettu
tdyttdmadn vieroitusvaiheessa olevien terveiden imevdisten
erityistarpeet ja tdydentdmdin terveiden pikkulasten ruokava-
liota ja/tai edesauttamaan heidén asteittaista mukautumistaan
tavalliseen ruokaan, lukuun ottamatta

i) viljapohjaista valmisruokaa; ja

i) pikkulapsille tarkoitettuja maitopohjaisia juomia ja vastaa-
via tuotteita;

g) ‘erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetulla elintarvik-
keella’ tarkoitetaan erityisesti valmistettua tai koostettua ja
ladkdrin - valvonnassa  tapahtuvaan  potilaiden, myos
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imeviisten, ruokavaliohoitoon tarkoitettua elintarviketta; se
on tarkoitettu ainoaksi tai osittaiseksi ravinnoksi potilaille,
joiden tavallisten elintarvikkeiden tai niiden sisdltimien tiet-
tyjen ravintoaineiden tai aineenvaihduntatuotteiden nauttimi-
nen, sulatus, imeytyminen, aineenvaihdunta tai erittiminen
on puutteellista, huonontunutta tai hdiriintynyttd tai joilla on
muita ldaketieteellisesti madritettyjd ravitsemuksellisia tarpeita
ja joiden ravinnonsaantia ei voida turvata pelkéstddn tavan-
omaista ruokavaliota muuttamalla;

=

"painonhallintaan tarkoitetulla ruokavalionkorvikkeella' tar-
koitetaan erityisesti vdhdenergiaisissa laihdutusruokavalioissa
kéytettavaksi valmistettua elintarviketta, joka elintarvikealan
toimijan ohjeiden mukaisesti kdytettdessd korvaa pdivin
kaikki ateriat.

3 artikla
Tulkintaa koskevat pidtokset

Tamin asetuksen yhdenmukaisen tdytintoonpanon varmistami-
seksi komissio voi tdytintoonpanosdadoksin padttdd,

a) kuuluuko tietty elintarvike timédn asetuksen soveltamisalaan;

b) mihin 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista elintarvikeryh-
misté tietty elintarvike kuuluu.

Nimd tdytintd6npanosiddokset hyvaksytddan 17 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

4 artikla
Markkinoille saattaminen

1. Edelld 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja elintarvikkeita
saa saattaa markkinoille ainoastaan, jos ne ovat timan asetuksen
mukaisia.

2. Edelld 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut elintarvikkeet ovat
vihittdiskaupassa sallittuja ainoastaan valmiiksi pakattuina.

3. Jdsenvaltiot eivit saa rajoittaa tai kieltdd tdimdn asetuksen
mukaisten elintarvikkeiden saattamista markkinoille niiden
koostumukseen, valmistusominaisuuksiin, esillepanoon tai mer-
kintoihin liittyvistd syista.

5 artikla
Ennalta varautumisen periaate

Jotta varmistetaan niiden henkildiden terveyden korkeatasoinen
suojelu, joille timidn asetuksen 1 artiklan 1 kohdassa mainitut
elintarvikkeet on tarkoitettu, sovelletaan asetuksen (EY) N:o
178/2002 7 artiklan mukaista ennalta varautumisen periaatetta.

II LUKU
KOOSTUMUSTA JA TIETOJA KOSKEVAT VAATIMUKSET
1 JAKSO
Yleiset vaatimukset
6 artikla
Yleiset siinnokset

1. Edelld 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen elintarvikkeiden
on oltava unionin elintarvikelainsdidinnoén vaatimusten mukai-
sia.

2. Tassd asetuksessa sdddetyt vaatimukset ovat ensisijaisia mi-
hin tahansa niiden kanssa ristiriidassa olevaan unionin elintar-
vikelainsdddinnossi asetettuun vaatimukseen nihden.

7 artikla
Viranomaisen lausunnot

Viranomainen antaa timdn asetuksen soveltamista varten tieteel-
lisid lausuntoja asetuksen (EY) N:o 178/2002 22 ja 23 artiklan
mukaisesti. Nimd lausunnot toimivat tieteellisend perustana td-
mén asetuksen nojalla hyviksyttaville unionin toimenpiteille,
joilla todennikoisesti on vaikutusta kansanterveyteen.

8 artikla
Oikeus tutustua asiakirjoihin

Komissio soveltaa Euroopan parlamentin, neuvoston ja komis-
sion asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi 30 paivana
toukokuuta 2001 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusta (EY) N:o 1049/2001 (') tdmin asetuksen piiriin kuu-
luviin asiakirjoihin tutustumista koskeviin hakemuksiin.

9 artikla
Koostumusta ja tietoja koskevat yleiset vaatimukset

1. Edelld 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen elintarvikkeiden
koostumuksen on oltava sellainen, ettd elintarvike yleisesti tun-
nustettujen tieteellisten tietojen perusteella tiyttad asianmukai-
sesti niiden henkil6iden ravitsemukselliset tarpeet, joille se on
tarkoitettu, ja soveltuu heille.

2. Edelld 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut elintarvikkeet eivit
saa sisdltdd mitddn ainetta siind mairin, ettd se vaarantaisi niiden
henkildiden terveyden, joille ne on tarkoitettu.

() EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43.
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Aineiden, jotka ovat valmistettuja nanomateriaaleja, osalta on
ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetun vaatimuksen noudatta-
minen tarvittaessa ndytettiva toteen asianmukaisin testimenetel-
min.

3. Edelld 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin elintarvikkei-
siin lisdttdvien aineiden on tdmdan artiklan 1 kohdassa asetettu-
jen vaatimusten tdyttimiseksi yleisesti hyviksyttyjen tieteellisten
tietojen perusteella oltava ihmiselimistén hyodynnettivissa, niilld
on oltava ravitsemuksellinen tai fysiologinen vaikutus ja niiden
on sovelluttava henkiléille, joille elintarvike on tarkoitettu.

4. Tamin asetuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut elintar-
vikkeet saavat sisdltid asetuksen (EY) N:o 258/97 1 artiklan
soveltamisalaan kuuluvia aineita, mikali nimi aineet tdyttivat
tuon asetuksen mukaiset markkinoille saattamisen edellytykset,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta timdan asetuksen 4 artiklan 1
kohdan soveltamista.

5. Edelld 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen elintarvikkeiden
merkinnoissé, esillepanossa ja mainonnassa on annettava tietoja
tallaisen elintarvikkeen asianmukaisesta kaytostd, tiedot eivit saa
olla harhaanjohtavia, eikd tillaiseen elintarvikkeeseen saa liittdd
ihmisten sairauksien ehkaisemiseen, hoitamiseen tai parantami-
seen liittyvid ominaisuuksia eikd antaa sellaista kuvaa, ettd niilld
on sellaisia ominaisuuksia.

6. Mitd 5 kohdassa sdddetddn, ei estd yksinomaan lddketie-
teen, ravitsemustieteen ja farmasian alan koulutuksen saaneille
henkiloille tai muulle &itiys- tai lastenhuollosta vastuussa ole-
valle terveydenhuollon ammattihenkilostolle tarkoitetun hyodyl-
lisen tiedon tai suositusten jakamista.

10 artikla

Aidinmaidonkorvikkeita ja vieroitusvalmisteita koskevat
lisivaatimukset

1. Aidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden merkin-
ndt, esillepano ja mainonta on suunniteltava niin, etteivdt ne
kannusta luopumaan rintaruokinnasta.

2. Aidinmaidonkorvikkeiden merkinnéissd, esillepanossa ja
mainonnassa sekd vieroitusvalmisteiden merkinnéissd ei saa
olla kuvia imeviisistd tai muita sellaisia kuvia tai tekstejd, joissa
tdllaisen korvikkeen kdytto esitetddn ihanteellisena.

Aidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden tunnistamista
helpottavat ja niiden valmistamismenetelmia kuvaavat graafiset
esitykset ovat sallittuja, sanotun kuitenkaan rajoittamatta ensim-
mdisen alakohdan soveltamista.

2 JAKSO
Erityisvaatimukset
11 artikla
Koostumusta ja tietoja koskevat erityisvaatimukset

1. Jollei 6 ja 9 artiklassa esitetyistd yleisistd vaatimuksista ja
10 artiklan mukaisista lisdvaatimuksista muuta johdu seki kes-
keinen tieteen ja tekniikan kehitys huomioon ottaen, komissiolle
siirretddn valta antaa delegoituja sddadoksid 18 artiklan mukai-
sesti seuraavien seikkojen osalta:

a) edelld 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin elintarvikkeisiin
sovellettavat koostumusta koskevat erityiset vaatimukset, lu-
kuun ottamatta liitteessd olevia vaatimuksia;

=

erityisvaatimukset, jotka koskevat torjunta-aineiden kiytt6d
tuotteissa, jotka on tarkoitettu kaytettdvaksi 1 artiklan 1
kohdassa tarkoitettujen elintarvikkeiden valmistuksessa, sekd
erityisvaatimukset, jotka koskevat torjunta-ainejaamia tallai-
sissa elintarvikkeissa. Edelld 1 artiklan 1 kohdan a ja b ala-
kohdassa tarkoitettuja elintarvikeryhmid sekd imeviisten ja
pikkulasten ravitsemuksellisiin tarpeisiin kehitettyja erityisiin
ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettuja elintarvikkeita koske-
vat erityisvaatimukset on saatettava sidnnollisesti ajan tasalle
ja nithin on kuuluttava muun muassa sddnnokset torjunta-
aineiden kdyton rajoittamisesta mahdollisimman paljon;

¢) edelld 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen elintarvikkeiden
merkintojd, esillepanoa ja mainontaa koskevat erityisvaa-
timukset, my0s niitd koskevien ravitsemus- ja terveysvdittei-
den hyviksymisen osalta;

&

edelld 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen elintarvikkeiden
markkinoille saattamista koskevaan ilmoitukseen liittyvat
vaatimukset, jotta voidaan helpottaa niiden elintarvikkeiden
tehokasta virallista valvontaa ja joiden perusteella elintarvike-
alan toimijat ilmoittavat asiasta niiden jasenvaltioiden toimi-
valtaisille viranomaisille, joissa asianomainen elintarvike saa-
tetaan markkinoille;

o
~

didinmaidonkorvikkeisiin liittyvid myynninedistimis- ja kau-
pallisia kdytantojd koskevat vaatimukset;

f) imeviisten ja pikkulasten ravitsemisesta annettavia tietoja
koskevat vaatimukset, jotta kuluttajat saavat riittavésti tietoa
asianmukaisista ravitsemiskdytannoistd;

g) imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehi-
tettyjd erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettuja elin-
tarvikkeita koskevat erityisvaatimukset, kuten koostumusta
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koskevat vaatimukset sekd vaatimukset, jotka koskevat tor-
junta-aineiden kayttod tallaisten elintarvikkeiden valmistuk-
seen tarkoitetuissa tuotteissa, torjunta-ainejddmid, pakkaus-
merkintojd, esillepanoa, mainontaa seké tarvittaessa myyn-
ninedistdmis- ja kaupallisia kdytantoja.

Nimi delegoidut saddokset on annettava viimeistadn 20 paivind
heindkuuta 2015.

2. Jollei 6 ja 9 artiklassa esitetyistd yleisistd vaatimuksista ja
10 artiklan mukaisista lisdvaatimuksista muuta johdu seka kes-
keinen tieteen ja tekniikan kehitys, mukaan lukien asianomais-
ten osapuolten innovatiivisista tuotteista toimittamat tiedot,
huomioon ottaen, komissiolle siirretddn valta antaa delegoituja
sdddoksid 18 artiklan mukaisesti timdn artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen sdddosten saattamiseksi ajan tasalle.

Jos erittdin kiireelliset syyt uusiin terveysriskeihin liittyvissd ta-
pauksissa sitd edellyttivat, timdn kohdan nojalla annettaviin
delegoituihin sdddoksiin sovelletaan 19 artiklassa saddettyd me-
nettelya.

12 artikla

Pikkulapsille tarkoitetut maitopohjaiset juomat ja vastaavat
tuotteet

Komissio esittdd viranomaista kuultuaan viimeistddn 20 pdivind
heindkuuta 2015 Euroopan parlamentille ja neuvostolle kerto-
muksen pikkulapsille tarkoitettujen maitopohjaisten juomien ja
vastaavien tuotteiden koostumusta ja merkintdvaatimuksia sekd
tarvittaessa muita vaatimuksia koskevien erityissiannosten mah-
dollisesta  tarpeellisuudesta. Komissio arvioi kertomuksessa
muun muassa pikkulasten ravitsemuksellisia tarpeita, naiden
tuotteiden ja valmisteiden merkitystd pikkulasten ruokavaliossa
sekd sitd, onko niistd ravitsemuksellista hyotyd vieroitusvai-
heessa olevan lapsen normaaliin ruokavalioon verrattuna. Tahdn
kertomukseen voidaan tarvittaessa liittdd asianmukainen lainsda-
dantoehdotus.

13 artikla
Urheilijjoille tarkoitetut elintarvikkeet

Komissio toimittaa viranomaista kuultuaan viimeistddn 20 pai-
vand heindkuuta 2015 Euroopan parlamentille ja neuvostolle
kertomuksen urheiljjoille tarkoitettuja elintarvikkeita koskevien
saannosten mahdollisesta tarpeellisuudesta. Tahdn kertomukseen
voidaan tarvittaessa liittdd asianmukainen lainsddadantoehdotus.

14 artikla
Tekniset ohjeet

Komissio voi hyviksy4 teknisid ohjeita, joilla tuetaan elintarvike-
alan toimijoita, erityisesti pienid ja keskisuuria yrityksid, timdn
luvun seké III luvun noudattamisessa.

I LUKU
UNIONIN LUETTELO
15 artikla
Unionin luettelo

1. Seuraaviin luokkiin kuuluvia aineita saa lisitd yhteen tai
useampaan 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun elintarvikeryh-
médn edellyttden, ettd nima aineet on merkitty liitteessd olevaan
unionin luetteloon ja ettd ne tdyttavat unionin luetteloon sisdl-
tyvit edellytykset timén artiklan 3 kohdan mukaisesti.

a) vitamiinit;

b) kivenndisaineet;

¢) aminohapot;

d) karnitiini ja tauriini;

e) nukleotidit;

f) koliini ja inositoli.

2. Unionin luetteloon siséltyvien aineiden on tdytettivd 6 ja
9 artiklassa esitetyt yleiset vaatimukset ja tarvittaessa 11 artiklan
mukaisesti vahvistetut erityisvaatimukset.

3. Unionin luettelon on sisillettivi seuraavat tiedot:

a) se 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu elintarvikeryhmd, johon
timin artiklan 1 kohdassa lueteltuihin luokkiin kuuluvia ai-
neita saadaan lisita;

b) aineen nimi ja kuvaus seki tarvittaessa eritelma aineen esiin-
tymismuodosta;

¢) tarvittaessa aineen kdyton edellytykset;

d) tarvittaessa aineeseen sovellettavat puhtausvaatimukset.

4. Unionin elintarvikelainsdddidnnossd vahvistetut puhtaus-
vaatimukset, joita sovelletaan unionin luetteloon sisiltyviin ai-
neisiin, silloin kun niitd kaytetddn elintarvikkeiden valmistuk-
sessa muihin kuin timin asetuksen soveltamisalaan kuuluviin
tarkoituksiin, koskevat tallaisia aineita myos silloin, kun niitd
kdytetddn tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluviin tarkoituk-
siin, jollei tdssd asetuksessa toisin sdddetd.
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5. Niiden unionin luetteloon sisiltyvien aineiden osalta, joi-
den puhtausvaatimuksia ei ole vahvistettu unionin elintarvike-
lainsddddnnossi, sovelletaan kansainvilisten elinten suosittele-
mia, yleisesti hyvdksyttavid puhtausvaatimuksia sithen asti, kun
tallaiset unionin vaatimukset on vahvistettu.

Jasenvaltiot voivat pitdd voimassa kansallisia sddnnoksid, joissa
sdddetddn tiukemmista puhtausvaatimuksista.

6.  Teknisen edistymisen ja tieteellisen kehityksen tai kulutta-
jien terveyden suojelun huomioon ottamiseksi komissiolle siir-
retddn valta antaa timan artiklan 1 kohdassa lueteltuihin aine-
luokkiin liittyen delegoituja sdddoksid 18 artiklan mukaisesti
seuraavien seikkojen osalta:

a) aineluokan poistaminen luettelosta;

b) sellaisten aineiden luokan lisidminen, joilla on ravitsemuk-
sellinen tai fysiologinen vaikutus.

7. Muihin kuin tdmin artiklan 1 kohdassa lueteltuihin luok-
kiin kuuluvia aineita voidaan lisdtd 1 artiklan 1 kohdassa tar-
koitettuun elintarvikkeeseen, mikali ne tayttivit 6 ja 9 artiklan
mukaiset yleiset vaatimukset ja tarvittaessa 11 artiklan mukai-
sesti vahvistetut erityisvaatimukset.

16 artikla
Unionin luettelon ajan tasalle saattaminen

1. Jollei 6 ja 9 artiklassa esitetyistd yleisistd vaatimuksista ja
tapauksen mukaan 11 artiklan mukaisista erityisvaatimuksista
muuta johdu, seki teknisen edistymisen ja tieteellisen kehityksen
tai kuluttajien terveyden suojelun huomioon ottamiseksi komis-
siolle siirretddn valta antaa delegoituja sdddoksia 18 artiklan
mukaisesti liitteen muuttamiseksi seuraavien toimenpiteiden
osalta:

a) aineen lisddminen unionin luetteloon;
b) aineen poistaminen unionin luettelosta;

¢) 15 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen tietojen lisddminen,
poistaminen tai muuttaminen.

2. Jos erittdin kiireelliset syyt uusiin terveysriskeihin liittyvissd
tapauksissa sitd edellyttdvit, timan artiklan nojalla annettaviin
delegoituihin sdddoksiin sovelletaan 19 artiklassa sdddettyd me-
nettelyd.

IV LUKU
MENETTELYSAANNOKSET
17 artikla
Komiteamenettely

1.  Komissiota avustaa asetuksella (EY) N:o 178/2002 perus-
tettu elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd Kkisittelevd pysyva

komitea. Timi komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tar-
koitettu komitea.

2. Kun viitataan tihdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU)
N:o 182/2011 5 artiklaa.

Kun komitean lausunto on méird antaa kirjallisella menettelylld,
menettely pddtetddn tuloksettomana, jos komitean puheenjoh-
taja lausunnon antamiselle asetetun mdairdajassa niin paittdd tai
komitean jasenten yksinkertainen enemmisto sitd pyytda.

18 artikla
Siirretyn sidddosvallan kiyttiminen

1. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sadadoksid
tassd artiklassa sdddetyin edellytyksin.

2. Siirretdadn 11 artiklassa, 15 artiklan 6 kohdassa ja 16 artik-
lan 1 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja siddoksid ko-
missiolle viideksi vuodeksi 19 pdivistd heindkuuta 2013. Ko-
missio laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen vii-
meistddn yhdeksin kuukautta ennen viiden vuoden kauden
paattymistd. Sdadosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpi-
teitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai
neuvosto vastusta téllaista jatkamista viimeistddn kolmea kuu-
kautta ennen kunkin kauden paittymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa
peruuttaa 11 artiklassa, 15 artiklan 6 kohdassa ja 16 artiklan
1 kohdassa tarkoitetun sdidosvallan siirron. Peruuttamispdatok-
selld lopetetaan tuossa pddtoksessi mainittu sdddosvallan siirto.
Pditos tulee voimaan sitd pdivad seuraavana pdivand, jona se
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myo-
hempind, paditoksessd mainittuna pdivind. Pddtos ei vaikuta jo
voimassa olevien delegoitujen sdddosten patevyyteen.

4. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdadoksen, ko-
missio antaa sen tiedoksi yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille
ja neuvostolle.

5. Edelld olevien 11 artiklan, 15 artiklan 6 kohdan ja 16 ar-
tiklan 1 kohdan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee voimaan
ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden
kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdidos on annettu
tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastus-
tavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto
ovat ennen mainitun mdairdajan paittymistd ilmoittaneet komis-
siolle, ettd ne eivit vastusta saadostd. Euroopan parlamentin tai

neuvoston aloitteesta tdtd mddrdaikaa jatketaan kahdella kuu-
kaudella.



29.6.2013

Euroopan unionin virallinen lehti

L 181/47

19 artikla
Kiireellinen menettely

1. Tdmin artiklan nojalla annetut delegoidut sadadokset tule-
vat voimaan viipymdttd, ja niitd sovelletaan, niin kauan kuin
niitd ei ole vastustettu 2 kohdan mukaisesti. Kun delegoitu sda-
dos annetaan tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
esitetddn samalla syyt kiireellisen menettelyn kayttamiselle.

2. Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat 18 artiklan 5
kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti vastustaa delegoitua
sdadostd. Siind tapauksessa komissio kumoaa sdddoksen vii-
pymittd sen jilkeen, kun Euroopan parlamentin tai neuvoston
pddtos vastustaa sitd on annettu sille tiedoksi.

V LUKU
LOPPUSAANNOKSET
20 artikla
Kumoaminen

1. Kumotaan direktiivi 2009/39/EY 20 pdivistd heinikuuta
2016. Viittauksia kumottuun sdddokseen pidetddn viittauksina
tahdn asetukseen.

2. Kumotaan direktiivi 92/52/ETY ja asetus (EY) N:o
41/2009 20 pdaivastd heindkuuta 2016.

3. Direktiivid 96/8/EY ei 20 pdivistd heindkuuta 2016 sovel-
leta pdivittdisen ruokavalion yhden tai useamman aterian kor-
vaaviin elintarvikkeisiin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 4
kohdan ensimmadisen alakohdan soveltamista.

4.  Kumotaan asetus (EY) N:o 953/2009 sekd direktiivit
96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141/EY 11
artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen delegoitujen sdddosten sovel-
tamispdivastd alkaen.

Jos asetus (EY) N:o 953/2009 tai direktiivit 96/8/EY,
1999/21/EY, 2006/125/EY tai 2006/141/EY sekd timd asetus
ovat ristiriidassa keskendin, sovelletaan titd asetusta.

21 artikla
Siirtymdtoimenpiteet

1. Tdmin asetuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua elin-
tarviketta, joka ei ole timin asetuksen mukainen mutta on

direktiivin 2009/39/EY ja soveltuvin osin asetuksen (EY) N:o
953/2009 seki direktiivien 96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY
ja 2006/141/EY mukainen ja joka on saatettu markkinoille tai
varustettu merkinnoin ennen 20 paivdd heindkuuta 2016, saa-
daan edelleen pitdd kaupan mainitun péivan jilkeen, kunnes
tillaisen elintarvikkeen varastot on kéytetty loppuun.

Jos timin asetuksen 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen dele-
goitujen sdddosten soveltamispdivdi on myohdisempi kuin
20 péivd heindkuuta 2016, 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua
elintarviketta, joka on timan asetuksen ja soveltuvin osin ase-
tuksen (EY) Nwo  953/2009 sekd direktiivien 96/8/EY,
1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141/EY mukainen mutta
ei ole kyseisten delegoitujen sdddosten mukainen ja joka on
saatettu markkinoille tai varustettu merkinnéin ennen kyseisten
delegoitujen sdddosten soveltamispaivaid, voidaan yhd pitdd kau-
pan mainitun péivian jilkeen, kunnes tillaisen elintarvikkeen
varastot on kiytetty loppuun.

2. Elintarviketta, jota ei tarkoiteta timan asetuksen 1 artiklan
1 kohdassa mutta joka on saatettu markkinoille tai varustettu
merkinnéin direktiivin 2009/39/EY sekd asetuksen (EY) N:o
953/2009 ja soveltuvin osin direktiivin 96/8/EY ja asetuksen
(EY) N:o 41/2009 mukaisesti ennen 20 pdivdd heindkuuta
2016, saadaan edelleen pitdd kaupan mainitun paivin jilkeen,
kunnes tallaisen elintarvikkeen varastot on kéytetty loppuun.

22 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessi.

Sitd sovelletaan 20 pdivistd heindkuuta 2016, lukuun ottamatta
seuraavia:

— 11, 16, 18 jal9 artiklaa, joita sovelletaan 19 pdivistd hei-
nakuuta 2013,

— 15 artiklaa ja timdn asetuksen liitettd, joita sovelletaan 11
artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen delegoitujen sddadosten so-
veltamispaivasta.

Tdama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jdsenval-

tioissa.

Tehty Strasbourgissa 12 péivind kesikuuta 2013.

Euroopan parlamentin puolesta
Puhemies
M. SCHULZ

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
L. CREIGHTON
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LIITE

15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu unionin luettelo

Elintarvikeryhma
Aine Aidinmaidonkor- Viljapohjaiset Erit){is'i'in léékir.l_ Painonhallintaan
. L ! ; nallisiin tarkoi- .
vikkeet ja vieroi- | valmisruoat ja . . tarkoitetut ruo-
. tuksiin tarkoite- R .
tusvalmisteet lastenruoat . . kavalionkorvikkeet
tut elintarvikkeet
Vitamiinit
A-vitamiini
retinoli X X X X
retinyyliasetaatti X X X X
retinyylipalmitaatti X X X X
beetakaroteeni X X X
D-vitamiini
ergokalsiferoli X X X X
kolekalsiferoli X X X X
E-vitamiini
D-alfa-tokoferoli X X X X
DL-alfa-tokoferoli X X X X
D-alfa-tokoferyy- X X X X
liasetaatti
DL-alfa-tokoferyy- X X X X
liasetaatti
D-alfa-tokoferyy- X X
lihapon sukkinaat-
ti
D-alfa-tokoferyy- X
lipolyetyleenigly-
koli-1000 sukki-
naatti
K-vitamiini
fyllokinoni (fyto- X X X X
menadioni)
menakinoni (1) X X
C-vitamiini
L-askorbiinihappo X X X X
natrium-L-askor- X X X X
baatti
kalsium-L-askor- X X X X
baatti
kalium-L-askor- X X X X
baatti
L-askorbyyli-6-pal- X X X X
mitaatti
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Elintarvikeryhma
Aine Aidinmaidonkor- |  Viljapohjaiset Brityisiin ladkin- | oo pallingaan
. AN ! A nillisiin tarkoi- .
vikkeet ja vieroi- | valmisruoat ja . . tarkoitetut ruo-
. tuksiin tarkoite- . .
tusvalmisteet lastenruoat . . kavalionkorvikkeet
tut elintarvikkeet
Tiamiini
tiamiinihydroklori- X X X X
di
tiamiinimononit- X X X X
raatti
Riboflaviini
riboflaviini X X X X
natriumriboflavii- X X X X
ni-5-fosfaatti
Niasiini
nikotiinihappo X X X X
nikotiiniamidi X X X X
Bg-vitamiini
pyridoksiinihyd- X X X X
rokloridi
pyridoksiini-5"-fos- X X X X
faatti
pyridoksiinidipal- X X X
mitaatti
Folaatti
foolihappo X X X X
(pteroyylimono-
glutamiinihappo)
kalsium-L-metyy- X X
lifolaatti
By,-vitamiini
syaanikobalamiini X X X X
hydroksokobala- X X X X
miini
Biotiini
D-biotiini X X X X
Pantotee-
nihappo
D-pantotenaatti, X X X X
kalsium
D-pantotenaatti, X X X X
natrium
dekspantenoli X X X X
Kivenndiset
Kalium
kaliumbikarbo- X X X
naatti
kaliumkarbonaatti X X X
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Elintarvikeryhma
Aine Aidinmaidonkor- |  Viljapohjaiset Brityisiin laakin- | p o ooballingaan
. L ! . nillisiin tarkoi- .
vikkeet ja vieroi- | valmisruoat ja . . tarkoitetut ruo-
. tuksiin tarkoite- R .
tusvalmisteet lastenruoat . . kavalionkorvikkeet
tut elintarvikkeet
kaliumkloridi X X X X
kaliumsitraatti X X X X
kaliumglukonaatti X X X X
kaliumglyserofos- X X X
faatti
kaliumlaktaatti X X X X
kaliumhydroksidi X X X
ortofosforihapon X X X
kaliumsuolat
magnesiumkalium- X X
sitraatti
Kalsium
kalsiumkarbonaatti X X X X
kalsiumkloridi X X X X
sitruunahapon kal- X X X X
siumsuolat
kalsiumglukonaatti X X X X
kalsiumglyserofos- X X X X
faatti
kalsiumlaktaatti X X X X
ortofosforihapon X X X X
kalsiumsuolat
kalsiumhydroksidi X X X X
kalsiumoksidi X X X
kalsiumsulfaatti X X
kalsiumbisglysi- X X
naatti
kalsiumsitraatti- X X
malaatti
kalsiummalaatti X X
kalsium-L-pido- X X

laatti
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Elintarvikeryhma

Erityisiin laakin-

Aine Aidinmaidonkor- Viljapohjaiset s .| Painonhallintaan
. R ; . nillisiin tarkoi- .
vikkeet ja vieroi- | valmisruoat ja . . tarkoitetut ruo-
. tuksiin tarkoite- ) .
tusvalmisteet lastenruoat . . kavalionkorvikkeet
tut elintarvikkeet
Magnesium
magnesiumasetaat- X X
ti
magnesiumkar- X X X X
bonaatti
magnesiumkloridi X X X X
sitruunahapon X X X X
magnesiumsuolat
magnesiumglu- X X X X
konaatti
magnesiumglyse- X X X
rofosfaatti
ortofosforihapon X X X X
magnesiumsuolat
magnesiumlaktaat- X X X
ti
magnesiumhyd- X X X X
roksidi
magnesiumoksidi X X X X
magnesiumsulfaat- X X X X
ti
magnesium-L-as- X
partaatti
magnesiumbisgly- X X
sinaatti
magnesium-L-pi- X X
dolaatti
magnesiumkalium- X X
sitraatti
Rauta
ferrokarbonaatti X X X
ferrositraatti X X X X
ferriammoniumsit- X X X X
raatti
ferroglukonaatti X X X X
ferrofumaraatti X X X X
ferrinatriumdifos- X X X
faatti
ferrolaktaatti X X X X
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Elintarvikeryhma
Aine Aidinmaidonkor- |  Viljapohjaiset Brityisiin laakin- | p o ooballingaan
; L ; - néllisiin tarkoi- .
vikkeet ja vieroi- | valmisruoat ja . . tarkoitetut ruo-
. tuksiin tarkoite- R .
tusvalmisteet lastenruoat . ; kavalionkorvikkeet
tut elintarvikkeet
ferrosulfaatti X X X X
rauta-Il-ammo- X X
niumfosfaatti
rauta(lll)natrium- X X
EDTA
ferridifosfaatti (fer- X X X X
ripyrofosfaatti)
ferrisakkaraatti X X X
alkuainemuotoi- X X X
nen rauta (karbo-
nyylilld, elektro-
lyyttisesti sekd ve-
dylld pelkistetty)
ferrobisglysinaatti X X X
ferro-L-pidolaatti X X
Sinkki
sinkkiasetaatti X X X X
sinkkikloridi X X X X
sinkkisitraatti X X X X
sinkkiglukonaatti X X X X
sinkkilaktaatti X X X X
sinkkioksidi X X X X
sinkkikarbonaatti X X
sinkkisulfaatti X X X X
sinkkibisglysinaatti X X
Kupari
kuparikarbonaatti X X X X
kuparisitraatti X X X X
kupariglukonaatti X X X X
kuparisulfaatti X X X X
kuparilysiinikomp- X X X X
leksi
Mangaani
mangaanikarbo- X X X X
naatti
mangaanikloridi X X X X
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Elintarvikeryhma
Aine Aidinmaidonkor- |  Viljapohjaiset Brityisiin ladkin- | oo pallingaan
] IR ; A nillisiin tarkoi- .
vikkeet ja vieroi- | valmisruoat ja . . tarkoitetut ruo-
. tuksiin tarkoite- . .
tusvalmisteet lastenruoat ; ] kavalionkorvikkeet
tut elintarvikkeet
mangaanisitraatti X X X X
mangaanigluko- X X X X
naatti
mangaaniglysero- X X X
fosfaatti
mangaanisulfaatti X X X X
Fluoridi
kaliumfluoridi X X
natriumfluoridi X X
Seleeni
natriumselenaatti X X X
natriumvetysele- X X
niitti
natriumseleniitti X X X
seleenilld rikastettu X X
hiiva (2)
Kromi
kromi-(Ill)-kloridi X X
ja sen heksahyd-
raatti
kromi-(I1I)-sulfaatti X X
ja sen heksahyd-
raatti
kromipikolinaatti X X
Molybdeeni
ammoniummolyb- X X
daatti
natriummolyb- X X
daatti
Jodi
kaliumjodidi X X X X
kaliumjodaatti X X X X
natriumjodidi X X X X
natriumjodaatti X X X
Natrium
natriumbikarbo- X X X
naatti
X X X

natriumkarbonaat-
ti
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Elintarvikeryhma
Aine Aidinmaidonkor- |  Viljapohjaiset Brityisiin laakin- | p o ooballingaan
; L ; - nillisiin tarkoi- .
vikkeet ja vieroi- | valmisruoat ja . . tarkoitetut ruo-
. tuksiin tarkoite- R .
tusvalmisteet lastenruoat . ; kavalionkorvikkeet
tut elintarvikkeet
natriumkloridi X X X
natriumsitraatti X X X
natriumglukonaat- X X X
ti
natriumlaktaatti X X X
natriumhydroksidi X X X
ortofosforihapon X X X
natriumsuolat
Boori
natriumboraatti X X
boorihappo X X
Aminoha-
pot ()
L-alaniini X X
L-arginiini X X X X
ja sen hydro- | ja sen hydro-
kloridi kloridi
L-asparagiinihappo X
L-sitrulliini X
L-kysteiini X X X X
ja sen hydro- | ja sen hydro-
kloridi kloridi
Kystiini (*) X X X X
ja sen hydro- | ja sen hydro-
kloridi kloridi
L-histidiini X X X X
ja sen hydro- | ja sen hydro-
kloridi kloridi
L-glutamiinihappo X X
L-glutamiini X X
glysiini X
L-isoleusiini X X X X
ja sen hydro- | ja sen hydro-
kloridi kloridi
L-leusiini X X X X
ja sen hydro- | ja sen hydro-
kloridi kloridi
L-lysiini X X X X
ja sen hydro- | ja sen hydro-
kloridi kloridi
L-lysiiniasetaatti X X
L-metioniini X X X X
L-ornitiini X X
L-fenyylialaniini X X X X
L-proliini X
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Elintarvikeryhma
Aine Aidinmaidonkor- |  Viljapohjaiset Brityisiin ladkin- | oo pallingaan
] IR ; A nallisiin tarkoi- .
vikkeet ja vieroi- | valmisruoat ja . . tarkoitetut ruo-
. tuksiin tarkoite- . .
tusvalmisteet lastenruoat ; ] kavalionkorvikkeet
tut elintarvikkeet
L-treoniini X X X X
L-tryptofaani X X X X
L-tyrosiini X X X X
L-valiini X X X X
L-seriini X
L-arginiini-L-aspar- X
taatti
L-lysiini-L-aspar- X
taatti
L-lysiini-L-gluta- X
maatti
N-asetyyli-L-kys- X
teiini
N-asetyyli-L-metio- X
niini (yli 1-vuoti-
aille tarkoite-
tuissa tuot-
teissa)

Karnitiini ja

tauriini
L-karnitiini X X X X
L-karnitiinihydrok- X X X X
loridi
tauriini X X X
L-karnitiini- X X X
L-tartraatti

Nukleotidit
adenosiini-5-fosfo- X X X
rihappo
adenosiini-5"-fosfo- X X X
rihapon natrium-
suolat
sytidiini-5-mono- X X X
fosforihappo
sytidiini-5-mono- X X X
fosforihapon
natriumsuolat
guanosiini-5-fos- X X X
forihappo
guanosiini-5-fos- X X X
forihapon
natriumsuolat
inosiini-5"-fosfori- X X X
happo
inosiini-5"-fosfori- X X X

hapon natrium-
suolat




L 181/56 Euroopan unionin virallinen lehti 29.6.2013

Elintarvikeryhma
Aine Aidinmaidonkor- |  Viljapohjaiset Brityisiin laakin- | p o ooballingaan
. L ! . nillisiin tarkoi- .
vikkeet ja vieroi- | valmisruoat ja . . tarkoitetut ruo-
. tuksiin tarkoite- R .
tusvalmisteet lastenruoat . . kavalionkorvikkeet
tut elintarvikkeet
uridiini-5-fosfori- X X X
happo
uridiini-5-fosfori- X X X
hapon natrium-
suolat
Koliini ja
inositoli
koliini X X X X
koliinikloridi X X X X
koliinibitartraatti X X X X
koliinisitraatti X X X X
inositoli X X X X

(") Menakinonin esiintymismuoto on paiasiassa menakinoni-7 ja vihiisemmissd méddrin menakinoni-6.

(?) Seleenilld rikastetut hiivat, jotka tuotetaan viljelemalld natriumseleniitin ollessa seleenin ldhteeni ja jotka sisiltavit kuivatussa myyn-
timuodossa enintddn 2,5 mg Se/g. Hiivassa oleva vallitseva orgaaninen seleenilaji on selenometioniini (60-85 % tuotteen kokonaisselee-
nipitoisuudesta). Muiden orgaanisten seleeniyhdisteiden pitoisuus, selenokysteiini mukaan luettuna, saa olla enintddn 10 % kokonais-
seleenipitoisuudesta. Muiden epdorgaanisten seleeniyhdisteiden pitoisuus saa olla enintddn 1 % kokonaisseleenipitoisuudesta.

Kun on kyse didinmaidonkorvikkeissa, vieroitusvalmisteissa, viljapohjaisissa valmisruuissa ja lapsille tarkoitetuissa elintarvikkeissa
kéytettavistd aminohapoista, saadaan kdyttdd ainoastaan erikseen mainittuja hydroklorideja. Kun on kyse lddkinnillisiin tarkoituksiin
tarkoitetuissa elintarvikkeissa ja ruokavalion korvikkeena painonhallintaan tarkoitetuissa elintarvikkeissa kaytettdvisti aminohaposta,
saadaan kdyttdd myos natrium-, kalium-, kalsium- ja magnesiumsuoloja sekd niiden hydroklorideja.

Aidinmaidonkorvikkeissa, vieroitusvalmisteissa, viljapohjaisissa valmisruoissa ja lapsille tarkoitetuissa elintarvikkeissa saadaan kayttad
vain L-kystiinid.
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