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2.

pikkulapsille tarkoitetuista juomavalmisteista

JOHDANTO

Tama kertomus tayttdd vaatimuksen, joka asetetaan komissiolle imevdisille ja
pikkulapsille tarkoitetuista ruoista, erityisiin  la&kinndllisiin  tarkoituksiin
tarkoitetuista elintarvikkeista ja painonhal lintaan tarkoitetuista
ruokavalionkorvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:0 609/2013" 12 artiklassa, jéljempana ' erityisryhmille tarkoitettuja elintarvikkeita
koskeva asetus'.

Asetuksen 12 artiklassa  edellytetdan, ettd komissio esittéd Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista kuultuaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle
kertomuksen pikkulapsille tarkoitettujen maitopohjaisten juomien ja vastaavien
tuotteiden erityissddnndsten mahdollisesta tarpeellisuudesta.

Tama kertomus perustuu EFSAN? kahteen tieteelliseen lausuntoon, EFSAIIE® tehtyyn
markkinatutkimukseen sekd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja
sidosryhmien  lagjaan kuulemiseen. Siihen liittyy komission yksikéiden
valmisteluasiakirja, jossa on yksityiskohtai sempia tietoja néiden tuloksista.

PIKKULAPSILLE TARKOITETTUJEN JUOMAVALMISTEI DEN4 MARKKINAT EU:ssA

Tuotteiden esiintyminen ja koostumus

Pikkulapsille tarkoitettuja juomavalmisteita ei maaritella EU:n lainsdadanndssa. Niita
voidaan kuvata erityisesti valmistettuinatai koostettuina proteiinipohjaisina juomina,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 609/2013, annettu 12 péivana kesékuuta 2013,
imevéisille ja pikkulapsille tarkoitetuista ruoista, erityisiin 188kinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuista
dintarvikkeista 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:o0 41/2009 ja (EY)
N:0 953/2009 kumoamisesta (EUVL L 181, 29.6.2013, s. 35).

EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies, 2013, cientific Opinion on nutrient
requirements and dietary intakes of infants and young children in the European Union, EFSA Journal
2013;11(10):3408 (EFSAN erityisruokavaliovamisteita, ravitsemusta ja alergioita kasittelevan
tiedelautakunnan tieteellinen lausunto imevéisten ja pikkulasten ravitsemuksellisista tarpeista ja
ravintoaineiden saannista Euroopan unionissa); EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and
Allergies, 2014, <cientific Opinion on the essential composition of infant and follow-on formulae.
EFSA Journal 2014;12(7):3760 (EFSAN erityisruokavaliovamisteita, ravitsemusta ja allergioita
kasittelevan tiedelautakunnan tieteellinen lausunto & dinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusval misteiden
peruskoostumuksesta).

AINIA, Centro Tecnolégico, 2013, Report of " data collection with respect to the availability and
nutritional composition of different types of milk-based drinks and similar products for young children
with the denomination of “growing up milks’ or “toddlers milks’ or with similar terminology
currently on the market in EU Member Sates’, EFSA supporting publication 2013:EN-505
(tiedonkeruu sellaisten erilaisten pikkulasten maitopohjaisten juomien ja vastaavien tuotteiden
saatavuudesta ja ravitsemuksellisesta koostumuksesta, joista kdytetdén nimitystd "kasvua tukevat
maitovalmisteet” tai "pikkulasten maitovalmisteet” tai samantapaista kéasitetta ja joita esiintyy tala
hetkell& EU:n jasenvaltioiden markkinoilla).

Nimitystd "pikkulapsille tarkoitetut juomavalmisteet” kéytetdén jéljempéand viittaamaan tdman
kertomuksen aiheena oleviin tuotteisiin (sen mukaisesti, miten EFSA viittasi néihin tuotteisiin asiaa
koskevissa tieteel lisissi lausunnoi ssaan).
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joilla pyritaan tayttamasn 1-3-vuotiaiden lasten ravitsemukselliset tarpeet®. Vaikka
vamistgjamaéra on pieni, EU:n markkinoilla on satoja pikkulapsille tarkoitettuja
juomavalmisteita. Tuotteiden maara jasenvaltioita kohti voi vaihdella huomattavasti.

Pikkulapsille tarkoitettujen juomavalmisteiden energiasisdltd ja koostumus
vaihtelee®. Useimmiten lehmanmaitoa kéytetdsn proteiinilahteend’, mutta tuotteen
proteiinipitoisuus on yleensa pienempi kuin lehmdnmaidossa ja useimmissa
tapauksissa didinmaidonkorvikkeista ja vieroitusvalmisteista annetun |ainsaaédannon
sallimissa rajoissa’. Pikkulapsille tarkoitettuja juomavalmisteita tdydennetén useilla
hivenaineilla (esim. rauta, D-vitamiini), monityydyttyméttomill& rasvahapoilla (esim.
afainoleenihappo) ja muilla aineilla (esim. tauriini), joita esintyy yleisesti
didinmaidonkorvikkeissa ja vieroitusvalmisteissa, mutta joita e esiinny monissa
tapauksissa (tai niitd esiintyy pienempia maarid) lehmanmaidossa. Pikkulapsille
tarkoitetut juomavalmisteet voivat sisdltda erilaisia sokereita (esim. laktoosia,
sakkaroosia, glukoosia, maltoosia), joskus hungjaa ja joissakin tapauksissa
aromiaineita (esim. vaniljaa).

Markkinoiden koko ja arvo, hinnat ja markkinarakenne

Pikkulapsille tarkoitettujen juomavalmisteiden markkinat kasvoivat 18hes kaikissa
seuratuissa maissa vuosina 2008-2012. Vuonna 2012 vahittéismarkkinoiden kooksi
voidaan arvioida yli 42000 tonnia ja vahittaésmarkkinoiden arvoks yli
500 miljoonaa euroa’.

Pikkulapsille tarkoitettujen juomavamisteiden hinta vaihtelee jasenvaltioittain
monista tekijoista, kuten jakelijoiden tehtéavasta ja veroista riippuen. Niiden hinta on
samankaltainen (ta hieman aempi) kuin &dinmaidonkorvikkeiden tai

Tassa kertomuksessa kasitteeseen "pikkulapsille tarkoitetut juomavalmisteet” eivdat sisély
"taydennetyt maitovalmisteet” €li maitovalmisteet, joihin on lisdtty eri ravintoaineita (esim.
vitamiingja tai kivenndisaineita) ja joita markkinoidaan vaestdlle tai vaestéryhmille (kuten lapsille
yleisesti), muttaei yksinomaan 1-3-vuotiaille pikkulapsille.

AINIA (2013); EFSA (2013).

Vuohenmaito- ja soijaproteiingja kéytetdan rajoitetussa maérassi markkinoilla olevia tuotteita.

' Aidinmaidonkorvikkeella' tarkoitetaan ” elintarviketta, joka on tarkoitettu imeviisille [eli alle 12-
kuukautisille lapsille] ensimméisten elinkuukausien aikana ja joka yksindan tyydyttda tallaisten
imevaisten ravitsemukselliset tarpeet siihen asti, kun otetaan kayttéon soveltuva taydentava ravinto”
(erityisryhmille tarkoitettuja dintarvikkeita koskevan asetuksen 2 artiklan 2 kohdan c alakohta).
"Vieroitusvalmisteella’ tarkoitetaan " elintarviketta, joka on tarkoitettu imevaisille [eli ale 12-
kuukautisille lapsille] silloin, kun otetaan kayttton soveltuva tdydentava ravinto, ja joka muodostaa
paaasiallisen nesteosuuden téllaisten imevaisten vahitellen monipuolistuvassa ruokavaliossa”
(erityisryhmille tarkoitettuja elintarvikkeita koskevan asetuksen 2 artiklan 2 kohdan d aakohta).
Aidinmaidonkorvikkeita ja vieroitusvalmisteita saénnell&4n talla hetkella didinmaidonkorvikkeista ja
vieroitusvalmisteista ja direktiivin 1999/21/EY muuttamisesta 22 pédivana joulukuuta 2006 annetulla
komission direktiivilla2006/141/EY (EUVL L 401, 30.12.2006, s. 1), jossa annetaan myds hyvin
asetuksessa edellytetddn, ettd komissio ottaa delegoitujen sdadoksien avulla ké&yttdéon sa&nnot
didinmaidonkorvikkeille ja vieroitusvalmisteille, ottaen huomioon direktiivin 2006/141/EY voimassa
olevat vaatimukset (erityisryhmille tarkoitettuja elintarvikkeita koskevan asetuksen 11 artiklan 1 kohta
ja johdanto-osan 27 kappale). Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 609/2013
taydentamisesta didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden koostumusta ja niistd annettavia
tietoja koskevien erityisvaatimusten seka imevéisten ja pikkulasten ravitsemisesta annettavia tietoja
koskevien vaatimusten osalta 25 péivana syyskuuta 2015 annettu uusi komission delegoitu asetus
(EV) 2016/127 (EUVL L 25, 2.2.2016, s. 1) kumoaa ja korvaa direktiivin 2006/141/EY 22 péivasta
helmikuuta 2020 18htien.

AINIA (2013), s. 12-34. Tiedot 11 EU:n jasenvaltiosta, joiden osuus on noin 74 prosenttia koko
28 jésenvaltion EU:n + Sveitsin vaestosta.
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vieroitusvalmisteiden ja korkeampi kuin lehmanmaidon tai ravintoaineilla
taydennettyjen maitovalmisteiden hinta®. Pikkulapsille tarkoitetut juomaval misteet
jaellaan eri kanavien valityksella (vahittéismyyjét, erikoisliikkeet, verkkosivustot ja
apteekit), ja hinnat apteekeissa ovat yleensd hieman korkeammat Kkuin
supermarketei ssa.

Pikkulapsille tarkoitettujen juomavalmisteiden markkinat jakaantuvat muutaman
valmistgjan vdlille. Tuotteita val mistetaan muutamassa jasenvaltiossa ja Sveitsissg, ja
ne myydddn muualle EU:hun ja kolmansiin maihin. EU:n vamistgat ovat
maai| manl aajuisesti johtoasemassa.

Pikkulapsille tarkoitettujen juomavalmisteiden markkinointi?

EU:ssa yleismmin kaytetty nimitys pikkulapsille tarkoitettujen juomavalmisteiden
markkinoinnissa on ”kasvua edistavéat maitovalmisteet”. Muita kaytettyja nimityksia
ovat esimerkiksi “pikkulasten maitovalmisteet” tai ”pikkulasten maitopohjaiset

juomat” 3,

Pikkulapsille tarkoitettuja juomavalmisteita markkinoidaan erityisesti pikkulasten
ravitsemuksellisiin tarpeisiin suunniteltuina tuotteina. Yleisia lausumia tuotteiden
roolista/soveltuvuudesta pikkulasten terveen kasvun tueksi kéytetéén, ja tuotteilla
esitetddn usein olevan keskeinen rooli pikkulasten ravitsemuksellisten tarpeiden
téyttamisessq, ja samoin esitetédn, etta nditd tarpeita on vakea saavuttaa
tavanomaisella ruokavaiolla. Ravitsemuksellista paremmuutta |ehméanmaitoon
ndhden kaytetdan usein markkinoinnin véitteena (esim. " sisaltda 40 kertaa enemman
rautaa kuin lehmanmaito”).

Taltd osin kéytetddn erilaisia ravitsemusvéitteitq, joissa kuvataan tuotteeseen
lisdttavia ainesosia, joita pidetdan pikkulasten kannalta hyddyllisind (esim. ”siséltaa
D-vitamiinia” tai “lisatty omega-3:a”), tal ravintoaineita, joita tuotteessa on
vahennetty, jotta ne soveltuisivat paremmin pikkulapsille (esim. " proteiinien maaraa
on vahennetty”). Sallittuja terveysvéitteita erityisista ainesosista ja viittauksista lasten
kehitykseen ja terveyteen kaytetdan myos, ja niissa korostetaan pikkulapsille erittéin
tarpeellisina pidettyjd ravintoaineita (esm. “rauta edistdad lasten normaalia
kognitiivista kehitysta”).

Pikkulapsille tarkoitettuja juomavalmisteita markkinoidaan  1-3-vuotiaille
pikkulapsille tai joissain tapauksissa pienemmille ryhmille (1-2-vuctiaille ja 2—-3-
vuotiaille). Aidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden ero varmistetaan
tuotteen nimityksella (esim. "pikkulasten maitovalmiste”) etiketissd ilmoitetulla
ikdryhmalla (esim. "+1") tai vastaavilla numeroilla (1 &dinmaidonkorvikkeille, 2
vieroitusvalmisteille, 3 ja 4 pikkulapsille tarkoitetuille juomavamisteille) jalta
kayttamalla eri varej&/suunnittel ua etiketissa.

10
11

12
13

Jasenvaltioiden ja sidosryhmien kuulemisvaiheessa toimittamat tiedot (vuonna 2014).

Noin kaks kolmasosaa Ranskassa vamistetuista pikkulapsille tarkoitetuista juomavamisteista
tuotetaan vientiin (téstd kolmasosa viedédn muihin EU-maihin ja kaksi kolmannesta kolmansiin
maihin), ja Ranska vie kolme kertaa enemman kuin tuo, Secteur Frangais des Aliments de I'Enfance
(SFAE), 2014, vastaus kyselyyn pikkulapsille tarkoitetuista juomaval misteista.

Jésenvaltioiden ja sidosryhmien kuulemisvaiheessa toimittamat tiedot (vuonna 2014).

Kun on kyse soijapohjaisista tuotteista, tavanomaisesti kéytetty nimitys on ” kasvua edistéva juoma”.
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4.

KULUTTAJIEN NAKEMYSJA KAYTTAYTYMINEN

Pienten lasten ruokintakéytannét vaihtelevat huomattavasti koko EU:ssa, kun kyse
on sosioekonomisista ja kulttuurisista eroista, terveydenhuollon ammattilaisten ja
kansallisten viranomai sten suositusten eroista ja tuotteiden saatavuudesta.

Yleisesti ottaen voidaan esittd?, eftd imettdminen vdhenee merkittavasti
ensimmaisen ikévuoden jalkeen jasenvaltioissa seka yleisyyden ettéd saannin osalta.
Juomavalmisteet kilpailevat lehmanmaidon kanssa pikkulasten ruokavaliossa, ja
jasenvaltioissa on mieltymyseroja. Pikkulapsille tarkoitettujen juomavalmisteiden
kulutus on yleensa korkeimmillaan 12-18 kuukauden iassa ja vahenee sen jalkeen.
Samalla voidaan panna merkille, ettéd lehmanmaidon kulutus lisééntyy vastaavasti.

Eri tietoldhteet vaikuttavat vanhempien ja hoitgien paétoksiin pikkulapsille
tarkoitetuista juomavalmisteista. Naihin sisdltyvédt tuotteiden merkintgjen ja
mainonnan liséks terveydenhuollon ammattilaisten neuvot ja keskustelu perheen ja
ystavien kanssa, joilla on aikaisempia kokemuksia. Yleisin vanhempien ja hoitajien
esittdma nakokohta pikkulapsille tarkoitettujen juomavalmisteiden kayttstd on
soveltuvuus pikkulasten ravitsemuksellisiin tarpeisiin ja tuotteen paremmuus
lehm&nmaitoon ndhden.

Joissakin jasenvaltioissa kansaliset viranomaiset/terveydenhuollon ammattilai set
suosittelevat tdlaisten valmisteiden kayttéa kaytannon syistd (vaikeus saada
riittavasti kaikkia ravintoaineita monipuolisesta ruokavaliosta). Joissain muissa
kansalliset viranomaiset/terveydenhuollon ammattilaiset suosittelevat mieluummin
lehmanmaidon kulutusta tasapainoisen ruokavalion yhteydessa (joskus yhdessa
téydentévien tuotteiden kanssa).

PIKKULAPSILLE TARKOITETTUIHIN JUOMAVALMISTEISIIN SOVELLETTAVAT
OIKEUDELLISET PUITTEET

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2009/39/EY™ (joka on suureks
osaks sama kuin vuonna 1989 hyvéksytty lainséadantd) vahvistetaan
erityisravinnoksi  tarkoitettuihin  elintarvikkeisiin  (erityisruokavalioval misteet)
sovellettavat sédnnét 19. heindkuuta 2016 asti. Taman direktiivin maaritelman
mukaan  erityisrtuokavaliovalmisteet ovat "elintarvikkeita, jotka erityisen
koostumuksensa tai valmistusprosessinsa vuoks voidaan selvasti erottaa
tavanomaiseen kulutukseen tarkoitetuista elintarvikkeista ja jotka soveltuvat
ilmoitettuihin ravitsemuksellisiin tarkoituksiin ja joita pidetédn kaupan siten, etta
tallainen soveltuvuus ilmoitetaan” (direktiivin 1 artiklan 2 kohta). Tahan direktiiviin
e ssdly mitédn  tyhjentavdd luetteloa  tuoteryhmistd, joita  pidetdén
erityisruokavaliovalmisteina, ja télla hetkella 17 jasenvaltiota ja Norja luokittelevat
pikkulapsille tarkoitetut juomavamisteet erityisruokavaliovamisteiksi’® edella
mainitun méaédritelmén perusteella. Naiden tuotteiden on sSiten taytettéva
direktiivin 2009/39/EY sdannot, erityisesti yleinen sdantd, jonka mukaan néiden
valmisteiden luonteen ja koostumuksen ” on oltava sellaiset, ettéa ne ovat sopivia sen
erityisen ravitsemuksellisen tavoitteen kannalta, johon ne on tarkoitettu” (direktiivin

14

15

16

Jasenvaltioiden ja sidosryhmien kuulemisvaiheessa toimittamat tiedot (vuonna 2014). Komission
yksikdiden valmisteluasiakirjassa arvioidaan yksityiskohtaisesti  kaytant6ja Y hdistyneessa
kuningaskunnassa, Saksassa ja Ranskassa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/39/EY, annettu 6 péivéana toukokuuta 2009,
erityisravinnoksi tarkoitetuista eintarvikkeista (EUVL L 124, 20.5.2009, s. 21).

Jésenvaltioiden toimittamat tiedot (2014).



3 artiklan 1 kohta). Niiden on taytettavd myos pakolliset merkintévaatimukset, joilla
esimerkiksi osoitetaan niiden soveltuvuus aiottuun tarkoitukseen (direktiivin
9artikla), ja niistd on ilmoitettava niiden jasenvaltioiden toimivataisille
viranomaisille, joissa ne saatetaan markkinoille (direktiivin 11 artikla). Kymmenen
jasenvaltiota e  luokittele  pikkulapsille tarkoitettuja juomavalmisteita
erityisruokavaliovalmisteiksi'’.

Komissio hyvdksyi vuonna 2011 lainsaédantéehdotuksen, joka  koski
erityisruokavaliovalmisteisiin sovellettavan saantelykehyksen yksinkertaistamista’™.
Ehdotuksessa pyrittiin poistamaan vanhentunut kasite ”erityisruokavaliovalmiste”
sekd kumoamaan  direktiivi  2009/39/EY ja korvaamaan se uudela
séantelykehyksellg, joka kattaa tiettyjen haavoittuvien vaestoryhmien elintarvikkeet,
joitavarten tarvitaan erityisia sdantoja.

Euroopan parlamentti ja neuvosto hyvéksyivét ehdotuksen muutetussa muodossa
(erityisryhmille tarkoitettuja elintarvikkeita koskeva asetus), pitivat pikkulapsille
tarkoitetut juomavalmisteet asetuksen soveltamisalan ulkopuolella, mutta paéattivét
vaatia komissiota arvioimaan kertomuksessa, tarvittiinko néille tuotteille erityisia
séannoksia

Erityisryhmille tarkoitettuja elintarvikkeita koskevaa asetusta aletaan soveltaa
20. heindkuuta 2016. Tuolloin direktiivi 2009/39/EY kumotaan ja tdla hetkella
markkinoille erityisruokavaliovalmisteena saatettavat pikkulapsille tarkoitetut
juomavalmisteet luokitellaan tavanomaisiks elintarvikkeiksi, joita on téydennetty
tietyilla ravintoaineilla ja jotka on tarkoitettu tiettya vaestoryhmaa varten (esim.

valmisteita erityisruokavaliovalmisteiksi.

Uuden séantelykehyksen nojalla pikkulapsille tarkoitetut juomavalmisteet kuuluvat
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1925/2006"° soveltamisalaan
ja niiden on oltava tdméan asetuksen sddnnoksien mukaiset (esim. kun kyse on
vitamiinien ja kivenndisaineiden lisddmisestd, merkinngista, esillepanosta ja
mainonnasta). Asetuksen 15 artiklassa sallitaan, etta jasenvaltiot ottavat kayttoon
valmistgjia sitovia ilmoitusvel voitteita, jotta markkinoita val votaan.

Pikkulapsille tarkoitettujen juomavalmisteiden on myos taytettdva muut kaikkiin
elintarvikkeisiin sovellettavat asianomaiset EU:n sddnnokset. Esimerkiks néiden
valmisteiden on oltava turvallisia Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0178/2002°  sannoksien  mukaisesti.  Pikkulapsille  tarkoitettuihin
juomavamisteisiin  siséltyvien €lintarvikelisdaineiden, torjunta-aingd@mien ja
uusaineiden on oltava vastaavasti Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksien

17
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Jasenvaltioiden toimittamat tiedot (2014). Pikkulapsille tarkoitettuja juomavalmisteitaei ole Tanskan
markkinoilla.

Euroopan komissio 2011, ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi imeviéisille ja
pikkulapsille tarkoitetuista ruoista ja erityisin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuista
ruokavaliovalmisteista, KOM(2011) 353.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1925/2006, annettu 20 péivana joulukuuta 2006,
vitamiinien, kivenndisaineiden ja erdiden muiden aineiden liséémisesta elintarvikkeisiin (EUVL L
404, 30.12.2006, s. 26).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 péivana tammikuuta 2002,
dintarvikelainséadantéd  koskevista yleisistda periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan
dintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seka elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistéa
menettelyista (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).



(EY) N:01333/2008%, (EY) N:0396/2005% ja (EY) N:0258/97%® saannoksien
mukaiset.  Pikkulapsille tarkoitetuissa juomavamisteissa on  annettava
elintarviketietoja, mihin sisdtyy ravintoarvoilmoitus Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011* saénnéksien mukaisesti, ja niissa saa olla
ainoastaan tietyt ravitsemus- ja terveysvditteet, jotka on sallittu unionin tasolla
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:01924/2006® nojalla
Talaisten véitteiden kaytdssd on noudatettava erityisia kayttoedellytyksia seka
asetuksen (EY) N:01924/2006 yleisia periagtteita ja vaatimuksia. Asetuksen
3artiklassa kielletdan erityisesti harhaanjohtavat véitteet, seka vaéitteet, joilla
asetetaan  epdilyksenalaisekss  muiden  elintarvikkeiden  turvalisuus tali
ravitsemuksellinen riittavyys. Asetuksen 4 artiklan 1 kohdassa sdadetéén seuraavaa:
"elintarvikkeiden tai erdiden elintarvikeryhmien on vastattava
[ravintosiséltdprofiileja;, jotta niiden yhteydessd voidaan esittdd ravitsemus- tai
terveysvaitteita [...]"%*. Sen 10artiklan 3kohdassa saddetd@n, etta viittaus
elintarvikkeesta saatavaan yleisluontoiseen hydtyyn yleisen terveyden kannalta on
sallittu ainoastaan, jos siihen liittyy yksittéinen terveysvéite.

Kansallisia séannoksia pikkulapsille tarkoitetuista juomavalmisteista on voimassa
ainoastaan Ranskassa, ja ne hyvaksyttiin erityisruokavaliovamisteista annetun
| ai ns&adannon yhteydessa’”.

EFSAN TIETEELLINEN LAUSUNTO PIKKULAPSILLE TARKOITETUISTA

JUOMAVALMISTEISTA

Komissio pyysi EFSAlta tieteellistd lausuntoa tétéa kertomusta valmistellessaan.
EFSA totes 9.lokakuuta 2013 esittaméassdan lausunnossa®™, etta pikkulapsille
tarkoitetut juomavalmisteet ovat yks keino lisdtd imevéisten ja pikkulasten n-3-
sarjan monityydyttyméttomien rasvahappojen, raudan ja D-vitamiinin saantia (EFSA
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6.

eritteli ndma ravintoaineiksi, yhdessa jodin kanssa, joista joillakin imevéisilla ja
pikkulapsilla on puutosriski EU:ssq).

EFSAn mukaan kuitenkin myds muut keinot, kuten téydennetty lehméanmaito,
téydennetyt viljat ja viljapohjaiset eintarvikkeet, ravintolisit tai lihan ja kalan
varhainen kéyttoonotto téydentévassa ravinnossa ja niiden jatkuva sdanndllinen
kulutus, ovat muita tehokkaita vaihtoehtoja, joilla lisétédn ndiden ravintoaineiden
saantia. EFSA péétteli siksi, ettei pikkulapsille tarkoitetuilla juomavalmisteilla ole
minkdanlaista ainutlaatuista tehtévad, joten niitd e voida pitéa vattamattomina
pikkulasten  ravitsemuksellisia tarpeita  téytettéessa  verrattuna  muihin
elintarvikkeisiin, jotka voidaan sisallyttda normaaliin ruokavalioon.

EFSA totesi lissksi 26. kesakuuta 2014 antamassaan |ausunnossa’, etté ensimmaéisen
elinvuoden aikana nautittavien @dinmaidonkorvikkeiden kayttda voidaan jatkaa
pikkulapsilla, ja se e sks pitéanyt tarpeellisena ehdottaa erityisia
koostumusvaatimuksia pikkulapsille tarkoitetuille juomaval misteille.

YHTEENVETO PIKKULAPSILLE TARKOITETTUIHIN JUOMAVALMISTEISIIN
LIITTYVISTAKYSYMYKSISTA

Kuten edellisissé kohdissa kuvattiin, pikkulapsille tarkoitetut juomavamisteet ovat
yleisd EU:ssa. Néaiden tuotteiden markkinat EU:ssa kasvavat, ja niiden vapaa
liikkuvuus sisamarkkinoilla on toistaiseks ollut tehokasta. EU:n vamistgjat ovat
johtavassa asemassa maailmanlagjuisesti, ja tassd yhteydessa olisi pantava merkille,
ettd Codex Alimentarius on téla hetkelld paivittaméssa standardia STAN 156-
1987%, johon sisiltyvat tarkistetut sa@nnot  pikkulapsille  tarkoitetuille
juomava misteille.

Ravitsemuksellisesta nakokulmasta pikkulapsille tarkoitetut juomavalmisteet eivét
ole vélttamattomid, vaan yks keino lisita sellaisten tiettyjen ravintoaineiden saantia,
joista joillakin pikkulapsilla on puutosriski EU:ssa. Néaistd juomavamisteista ei ole
ilmoitettu mitéan turvallisuusongelmaa EU:ssa, ja eri ravintoaineiden pitoisuus
naissa tuotteissa on yleisesti vieroitusvalmisteiden sallittujen pitoisuuksien rajoissa.
Joihinkin pikkulapsille tarkoitettuihin juomavalmisteisiin voi siséltya aineita (esim.
sokerit, aromit) méaring, joita e yleensd suositella pikkulapsille (kun otetaan
huomioon sokerinkulutuksen asema liikalihavuuden kehittymisessa tai sokereiden tai
aromien vaikutus pikkulasten makuaistin kehittymiseen). Joistain muista voi puuttua
sellaisia ravintoaineita, joista EFSAn mukaan pikkulapsilla on puutosriski, tai niihin
voi sisdltyaravintoaineita, joiden osaltatéllaistariskia el ole.

N&hin kysymyksiin voidaan vastata elintarvikkeiden sdantelykehyksella EU:ssa
Esimerkiksi ndissa tuotteissa on oltava asetuksessa (EU) N:01169/2011
vahvistettujen vaatimusten mukainen ravintoarvoilmoitus. Liséksi tuotteessa voi olla
ainoastaan asetuksen (EY) N:01924/2006 sddnnoksien mukaisia véitteitd. Tassa
tapauksessa asetuksen (EY) N:0 1924/2006 10 artiklan 3 kohdassa sd&detdan, etta
yleisuontoisia viittauksia tdsmentaméattomaan hyotyyn yleisen terveyden kannalta
(ndihin voivat sisdltya viittaukset tuotteen soveltuvuudesta pikkulapsille) voidaan
kayttéd ainoastaan, jos niihin liittyy luvallinen yksittéinen terveysvéite (esim.
"kalsumia ja D-vitamiinia tarvitaan lasten luuston normaaliin kasvuun ja
kehitykseen”). Liséks asetuksen (EY) N:0 1924/2006 4 artiklaa voitaisiin kayttéa

29
30

EFSA (2014).
Codex Alimentarius, Codex-standardi vieroitusvalmisteille - Codex Stan 156-1987.

9



vahvistamaan vaatimukset ravintosisaltoprofiileille, joita pikkulapsille tarkoitettujen
juomavamisteiden olisi noudatettava niiden varustamiseksi véitteilla (varmistaen
siten véitteella varustettujen valmisteiden koostumuksen). Asetuksen (EY)
N:0 1924/2006 4 artiklaa e ole kuitenkaan vielé sovellettu.

Pikkulapsille tarkoitettujen juomavalmisteiden markkinointia voidaan joissain
tapauksissa pitéd harhaanjohtavana, silla se herdttda perusteettomia epailyja
tavalisten elintarvikkeiden ravinteellisesta riittavyydesta (eli vate "sisaltda
40 kertaa enemméan rautaa kuin lehmanmaito”, kun lehménmaidon e ole tarkoitus
sisdtéd rautad). Oikeudellisesta nakokulmasta tdméa kuitenkin merkitsiss EU:n
lainsdddannon asiaankuuluvien sdanndksien virhedllistd soveltamista (esim.
asetuksen (EY) N:01924/2006 3 artikla, jossa kielletdan véitteet, jotka heréttavéat
epéilyja muiden elintarvikkeiden ravitsemuksellisesta riittavyydestd).

Kaikki EU:ssa markkinoilla olevat pikkulapsille tarkoitetut juomavalmisteet
luokitellaan 20. heindkuuta 2016 léhtien samalla tavalla (tavanomaisia
elintarvikkeita, joita taydennetdan tietyilla ravintoaineilla), ja niiden on noudatettava
EU:n dintarvikel ainséédannoén voimassa olevia horisontaalisia sééntoja.

Vakka mitddn muutoksia ei odoteta niissd jasenvaltioissa, joissa pikkulapsille
tarkoitetut juomavalmisteet jo luokitellaan €lintarvikkeiksi tavanomaiseen
kulutukseen, jonkinlaista kehitysta muissa 17 j&senvaltiossa on jo nyt ennakoitavissa
téssa vai heessa saatavilla olevien tietojen perusteel la.

Esimerkiksi  direktiivin 2009/39/EY kumoamisen odotetaan avaavan pé&asyn
markkinoille, koska erityisruokavaliovalmisteiden erityisasema poistetaan ja
erityisruokavaliovalmisteisiin sovellettavat yleiset koostumusta koskevat vaatimukset
ja nykyinen ilmoitusmenettely kumotaan. Tama vois teoriassa lisdta kilpailua ja
tuotteiden tarjontaa ja vaikuttaa myonteisesti hintoihin. Vaikka lisdantynyt kilpailu
voi vaikeuttaa pikkulapsille tarkoitettujen juomavalmisteiden tuottgjien hyotymista
investoinneistaan, markkinoiden avaaminen lisdisi  kilpailukykyd vyleisella
elintarvikeaalaja vahentdisi markkinoiden vaaristymista. Oikeusvarmuus lisdantyisi
(kaikki tuotteet luokiteltaisiin samalla tavalla koko EU:ssa), sdantelykehys
yksinkertaistuisi ja liiketoiminnalle aiheutuvaa hallinnollista taakkaa vahennettéisiin
(esim. poistamalla erityisruokavaliovalmisteiden ilmoitusmenettely, edellyttéen etta
jasenvaltiot eivét vaadi ilmoitusta tdydennetyista elintarvikkei sta).

Joitakin muokkaukseen ja pakkausmerkintdjen vaihtamiseen liittyvia kustannuksia
on odotettavissa (esim. se, tayttavétko tala hetkella erityisruokavaliovamisteiksi
luokitellut tuotteet asetuksen (EY) N:01925/2006 vaatimukset vitamiineista ja
Kivennaisaineista, tuotteiden etiketeista poi stettavat viittaukset
"erityisruokavaliovalmisteisiin” tai  se, ettd noudatetaan eintarviketietojen
antamisesta kuluttgjille annetun asetuksen (EU) N:01169/2011 sdantdja
ravintoarvoilmoituksesta 13. joulukuuta 2016 alkaen).

Voidaan véittaa, ettd kun kumotaan direktiivi 2009/39/EY ja sen yleinen vaatimus,
jonka mukaan tuotteiden luonteen tai koostumuksen ”on oltava sellaiset, ettd ne ovat
sopivia sen erityisen ravitsemuksel lisen tavoitteen kannalta, johon ne on tarkoitettu”,
vamistgjat, jotka tdla hetkella markkinoivat pikkulapsille tarkoitettuja
juomavamisteita erityisruokavaliovalmisteina, voisivat joustavammin paattéa
tuotteidensa  koostumuksesta, mikda voi johtaa ndiden elintarvikkeiden
epétyydyttavadn koostumukseen.
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Markkinoiden kehitysta vuoden 2016 jdlkeen e voida t&dssa vaiheessa tdysin
ennakoida, ja tassA kuvauksessa e voida siten ottaa tdysin huomioon kaikkia
potentiaalisia merkityksellisia tekijoita. Yks merkittéva epdvarmuustekijd, joka
saattaa vaikuttaa voimakkaasti alan tulevaan kehitykseen on se, miten jasenvaltiot
toimivat direktiivin 2009/39/EY kumoamisen jalkeen. Joka tapauksessa komissio
arvioi kaikkia kansallisa lainsdadantoehdotuksia ja sitd, ovatko ne unionin
lainsdadannon mukaisia.

7. YHTEENVETO JASENVALTIOIDEN JA SIDOSRYHMIEN KANNOISTA

Kun kysyttiin, tarvitaanko pikkulapsille tarkoitettujen juomavalmisteiden osalta
erityisida EU:n toimia, suurin osa jasenvaltioiden asiantuntijoista ilmaisi tukevansa
uusia toimia. Erd8t muut jasenvaltioiden asiantuntijat olivat eri mielté ja katsoivat,
ettei pikkulapsille tarkoitettujen juomavalmisteiden osalta tarvittu eritystoimia, ja
esittivdt huolenaiheen, ettd lisdtoimet vahvistaisivat niiden asemaa perusteettomasti
ja lopulta johtaisivat kuluttgjia harhaan. Nama kansalliset viranomaiset korostivat
myos, ettd natd tuotteita voidaan  sdannella  tehokkaasti  EU:n
elintarvikelainsdadannon  horisontaalisilla sdannéilla  (kuten jo  kymmenessa

jasenvaltiossa).

Useimmat sidosryhmét (asiaankuuluva ala ja alan ulkopuoliset tahot) tukivat
lisdtoimia.

8. PAATELMAT

Erityisryhmille tarkoitettuja elintarvikkeita koskevan asetuksen 12 artiklan
mukaisesti tassa kertomuksessa kasitellaan, tarvitaanko erityisa saannoksia
pikkulapsille tarkoitetuille maitopohjaisille juomille ja vastaaville tuotteille (eli
pikkulapsille tarkoitetuille juomavalmisteille), kun kyse on koostumukseen ja
merkintoihin liittyvista vaatimuksista.

Voidaan péaétella seuraavaa:

e Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) antoi vuonna 2013
tieteellisen lausunnon pikkulapsille tarkoitetuista juomavamisteista, jonka
perusteella nama tuotteet ovat yks keino lisdta sellaisten tiettyjen ravintoaineiden
tuotteilla e ole minkéanlaista ainutlaatuista tehtéavaa, joten niita el voida pitéa
valttamattomina pikkulasten ravitsemuksellisia tarpeita taytettédessa verrattuna
muihin elintarvikkeisiin, jotka voidaan sisdlyttda pikkulasten normaaliin
ruokavalioon.

e Pikkulapsille  tarkoitettujen  juomavalmisteiden  koostumus  vaihtelee.
Ravintoaineiden  pitoisuus nédissa tuotteissa on  kuitenkin  yleisesti
vieroitusvalmisteiden sallittujen pitoisuuksien rgjoissa. Néistéa juomavamisteista
ei oleilmoitettu mitédan turvallisuusongel maa.

e EU:n dintarvikelainsdaddannon yleisen kehyksen asianmukainen ja taydellinen
soveltaminen vaikuttaa riittavan pikkulapsille tarkoitettujen juomavalmisteiden
koostumuksen (esim. elintarvikelisdaineet, vitamiinien ja kivenndisaineiden
lisd8minen tal uusaineiden kaytto) ja tuotteen ominaisuuksia koskevan tiedotuksen
(esim. elintarviketiedot, ravitsemus- ja terveysvéitteet) saantelemiseks.

11



Tilanne kehittyy 20. heindkuuta 2016 jalkeen niissd jasenvaltioissa, jotka tala
hetkell&a luokittel evat pikkulapsille tarkoitetut juomaval misteet
erityisruokavaliovalmisteiksi, koska kumotaan direktiivi 2009/39/EY ja sen
yleinen vaatimus, jonka mukaan tuotteiden luonteen tai koostumuksen ”on oltava
sellaiset, etté ne ovat sopivia sen erityisen ravitsemuksellisen tavoitteen kannalta,
johon ne on tarkoitettu”. Monia kehityssuuntia vuoden 2016 jélkeen e voida
ennakoida t&ssi vaiheessa, koska e ole mitédn konkreettista tietoa siitd, miten
toimijat tai kuluttgjat sopeutuvat uuteen sdantelykehykseen tai miten jasenvaltiot
reagoivat kansallisella tasolla siihen, etta direktiivin 2009/39/EY edella mainittua
sédnndsta e voi enda soveltaa. Joka tapauksessa komissio arvioi kaikkia
kansdllisia lainsdddantéehdotuksia ja sitd, ovatko ne unionin lainsdédannon
mukaisia.
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