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* Neuvoston piitos (EU) 2016/134, annettu 16 piivind marraskuuta 2015, Euroopan yhteisojen
ja niiden jisenvaltioiden seki Bosnia ja Hertsegovinan viliselli vakautus- ja assosiaatiosopi-
muksella perustetussa vakautus- ja assosiaationeuvostossa Euroopan unionin puolesta esitet-
tivistd kannasta Kkisitteen “alkuperituotteet” mdirittelyd ja hallinnollisen yhteistyon
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II

(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyvaksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2016/127,
annettu 25 piivini syyskuuta 2015,

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

didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden koostumusta ja niisti annettavia tietoja

koskevien erityisvaatimusten sekid imeviisten ja pikkulasten ravitsemisesta annettavia tietoja
koskevien vaatimusten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetuista ruoista, erityisiin lddkinnallisiin 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 12 paivind kesikuuta
2013 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 609/2013 (') ja erityisesti sen 11 artiklan
1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Komission direktiivissdi 2006/141/EY (%) vahvistetaan didinmaidonkorvikkeita ja vieroitusvalmisteita koskevat
yhdenmukaistetut sidnnot Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/39/EY (*) puitteissa.

(2)  Direktiivit 2009/39/EY ja 2006/141/EY kumotaan asetuksella (EU) N:o 609/2013. Kyseisessd asetuksessa
vahvistetaan eri elintarvikeryhmien, mukaan luettuina didinmaidonkorvikkeet ja vieroitusvalmisteet, yleiset
koostumusta ja niistd annettavia tietoja koskevat vaatimukset. Komission on vahvistettava didinmaidonkor-
vikkeiden ja vieroitusvalmisteiden erityiset koostumusta ja tietoja koskevat vaatimukset ottaen huomioon
direktiivin 2006/141/EY sddnnokset.

(3)  Aidinmaidonkorvike on ainoa teollinen elintarvike, joka yksinddn tyydyttdd imeviisten ravitsemukselliset tarpeet
ensimmdisten elinkuukausien aikana siihen saakka, kun otetaan kdyttoon soveltuva tdydentiva ravinto. Kyseisten
imeviisten terveyden suojelemiseksi on tarpeen varmistaa, ettd ainoastaan didinmaidonkorviketta pidetddn tihdn
tarkoitukseen tille ikikaudelle soveltuvana tuotteena kaupan.

(4)  Aidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden peruskoostumuksen on tdytettiva terveiden imeviisten yleisesti
hyviksyttyyn tieteelliseen aineistoon perustuvat ravitsemukselliset tarpeet.

(5)  Aidinmaidonkorvikkeet ja vieroitusvalmisteet ovat pitkille kehitettyji tuotteita, jotka on erityisesti kehitetty
herkkdd kuluttajaryhmid varten. Jotta varmistetaan tallaisten tuotteiden turvallisuus ja soveltuvuus, olisi
sdddettdvd  didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden koostumusta koskevista yksityiskohtaisista

() EUVLL181,29.6.2013, 5. 35.

(*) Komission direktiivi 2006/141/EY, annettu 22 piivind joulukuuta 2006, didinmaidonkorvikkeista ja vieroitusvalmisteista ja direktiivin
1999/21/EY muuttamisesta (EUVL L 401, 30.12.2006, s. 1).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/39/EY, annettu 6 pdivini toukokuuta 2009, erityisravinnoksi tarkoitetuista
elintarvikkeista (EUVL L 124, 20.5.2009, s. 21).
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vaatimuksista, mukaan luettuina energian médrdd ja makroravintoaineiden ja mikroravinteiden pitoisuutta
koskevat vaatimukset. Kyseisten vaatimusten olisi perustuttava Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen,
jaljempdni ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden peruskoostu-
muksesta antamassaan lausunnossa (!) esittdmiin viimeisimpiin tieteellisiin tietoihin.

(6)  Innovoinnin ja tuotekehityksen varmistamiseksi didinmaidonkorvikkeisiin ja vieroitusvalmisteisiin olisi voitava
vapaachtoisesti lisitd ainesosia, jotka eividt kuulu timdn asetuksen erityisvaatimusten soveltamisalaan. Kaikkien
didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden valmistuksessa kaytettdvien ainesosien olisi sovelluttava
imeviisille, ja niiden soveltuvuus olisi tarvittaessa oltava osoitettu asianmukaisin tutkimuksin. Elintarvikealan
toimijoiden vastuulla on osoittaa tillainen soveltuvuus ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten vastuulla
harkita tapauskohtaisesti, onko asia ndin. Tieteelliset asiantuntijaorganisaatiot, kuten elintarvikealan tiedekomitea,
Yhdistyneen kuningaskunnan Committee on the Medical Aspects of Food and Nutrition Policy sekd European
Society for Paediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition, ovat julkaisseet soveltuvien tutkimusten
suunnitteluun ja toteuttamiseen liittyvdd ohjeistusta. Tallainen ohjeistus olisi otettava huomioon didinmaidonkor-
vikkeiden ja vieroitusvalmisteiden valmistuksessa.

(7)  Komission on asetuksen (EU) N:o 609/2013 nojalla annettava sddnnoksid, joilla rajoitetaan torjunta-aineiden
kiyttod ja torjunta-ainejidmid didinmaidonkorvikkeissa ja vieroitusvalmisteissa tai kielletdidn ndmid ottaen
huomioon tilld hetkelld direktiivin 2006/141/EY liitteissd vahvistetut sddnnokset. Nykyisen tieteellisen tiedon
kanssa sopusoinnussa olevien sddnndsten antaminen vie huomattavan kauan ottaen huomioon, ettd elintarvike-
turvallisuusviranomaisen on suoritettava kattava arviointi useista eri seikoista, kuten toksikologisten
vertailuarvojen asianmukaisuudesta imeviéisten ja pikkulasten kannalta. Kun otetaan huomioon asetuksessa (EU)
N:o 609/2013 timdn delegoidun asetuksen antamiselle vahvistettu médrdaika 20 pdivind heindkuuta 2015,
asiaan liittyvat direktiivin 2006/141/EY nykyiset vaatimukset olisi tdssd vaiheessa sisdllytettdvd mukaan. On
kuitenkin aiheellista kayttdd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (3 terminologiaa.

(8)  Direktiivissi 2006/141/EY vahvistetaan erityisvaatimukset torjunta-aineiden kiytostd tuotteissa, jotka on
tarkoitettu didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden tuotantoon, sekd torjunta-ainejadmistd tillaisissa
elintarvikkeissa elintarvikealan tiedekomitean 19 pdivanad syyskuuta 1997 (°) ja 4 pdivind kesikuuta 1998 (%)
antaman kahden lausunnon pohjalta.

(9)  Hyvin alhainen jddmien enimmdismddrd 0,01 mg/kg kaikkien torjunta-aineiden osalta on vahvistettu ennalta
varautumisen periaatteen pohjalta. Tiukempia rajoituksia on lisiksi asetettu muutamille torjunta-aineille tai
torjunta-aineiden aineenvaihduntatuotteille, joiden osalta jopa 0,01 mg/kg:n enimmadisjidmataso voi kaikkein
pahimmissa saantiolosuhteissa johtaa sithen, ettd imeviisten ja pikkulasten altistuminen ylittdd hyviksyttivin
pdivdsaannin rajan.

(10) Kielto kéyttad tiettyjd torjunta-aineita ei valttimdttd takaa sitd, ettd didinmaidonkorvikkeet ja vieroitusvalmisteet
eivat sisilld kyseisid torjunta-aineita, koska eréit torjunta-aineet siilyvit ympiristossd, ja niiden jadmii voi esiintyd
elintarvikkeessa. Tdstd syystd kyseisid torjunta-aineita ei katsota kdytetyn, jos jadmdt jadvit alle tietyn tason.

(11)  Aidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden on tiytettivd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:o 11692011 (°) vaatimukset. Jotta otettaisiin huomioon didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden
erityisluonne ja jotta edistettdisiin ja suojeltaisiin rintaruokintaa, tdssd asetuksessa olisi sdddettivd niiden yleisten
saantojen lisdyksistd ja poikkeuksista silloin, kun se on tarkoituksenmukaista.

(") EFSAn NDA-lautakunta (erityisruokavaliovalmisteita, ravitsemusta ja allergioita késittelevd EFSAn lautakunta), 2014. Scientific Opinion
on the essential composition of infant and follow-on formulae. EFSA Journal 2014;12(7):3760.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 pdivind lokakuuta 2009, kasvinsuojeluaineiden
markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1).

(*) Opinion of the Scientific Committee for Food on: A maximum residue limit (MRL) of 0,01 mg/kg for pesticides in foods intended for
infants and young children (annettu 19 pdivina syyskuuta 1997).

(*) Further advice on the opinion of the Scientific Committee for Food expressed on the 19 September 1997 on a Maximum Residue Limit
(MRL) of 0.01 mg/kg for pesticides in foods intended for infants and young children (elintarvikealan tiedekomitea hyviksynyt 4 pdivina
kesdkuuta 1998).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1169/2011, annettu 25 pdivind lokakuuta 2011, elintarviketietojen antamisesta
kuluttajille, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 1924/2006 ja (EY) N:o 1925/2006 muuttamisesta sekd komission
direktiivin 87/250/ETY, neuvoston direktiivin 90/496/ETY, komission direktiivin 1999/10/EY, Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2000/13/EY, komission direktiivien 2002/67EY ja 2008/5/EY sekd komission asetuksen (EY) N:o 608/2004 kumoamisesta
(EUVLL 304,22.11.2011, . 18).
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(12)

(15)

(16)

17)

(18)

Koska didinmaidonkorvikkeilla ja vieroitusvalmisteilla on erityinen rooli imeviisten ruokavaliossa, on tirkedd
varmistaa, ettd kolmansiin maihin vietdvissd tuotteissa on vanhempien ja lasta hoitavien helposti ymmartimalla
kielelld elintarviketta koskevat tiedot, jos tuojamaa ei ole vahvistanut tai sen kanssa ei ole sovittu erityisistd asiaan
liittyvistd sdannoksista.

Koska ididinmaidonkorvikkeilla ja vieroitusvalmisteilla on erilainen rooli imeviisten ruokavaliossa, on aiheellista
vahvistaa sddnnoksid, joissa edellytetddn, ettd niiden valilli on tehtdvd selked ero, jotta voidaan vilttdd
sekaannuksen vaara.

Aidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden ravintoarvoilmoitus on olennaisen tirkei niiden asianmukaisen
kiyton takaamiseksi sekd vanhemmille ja lasta hoitaville ettd terveydenhuollon ammattihenkiloille, jotka
suosittavat niiden kdyttoad. Téstd syystd, ja jotta voitaisiin antaa tdydellisemmit tiedot, ravintoarvoilmoituksen olisi
sisdllettivda enemmdin tietoja kuin ne, joita edellytetddn asetuksessa (EU) N:o 1169/2011. Asetuksen (EU)
N:o 1169/2011 liitteessi V olevassa 18 kohdassa sdddettyd vapautusta ei pitdisi soveltaa, ja ravintoarvoil-
moituksen olisi oltava pakollinen kaikille didinmaidonkorvikkeille ja vieroitusvalmisteille niiden pakkauksen tai
astian koosta riippumatta.

Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 30 artiklan 2 kohta sisiltdd rajoitetun luettelon ravintoaineista, jotka voidaan
vapaaehtoisesti sisillyttdd elintarvikkeiden ravintoarvoilmoitukseen. Kyseinen artikla ei kata kaikkia aineita, joita
iidinmaidonkorvikkeisiin ja vieroitusvalmisteisiin saa lisitd. Oikeudellisen selkeyden varmistamiseksi olisi
sdddettdvd nimenomaisesti, ettd didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden ravintoarvoilmoitus saa sisiltdd
tdllaisia aineita. Lisdksi erdissd tapauksissa yksityiskohtaisemmat tiedot tuotteen sisdltdmistd proteiineista, hiilihyd-
raateista ja rasvoista voivat tarjota hyodyllisid lisitietoja vanhemmille, lasta hoitaville ja terveydenhuollon
ammattihenkiloille. Elintarvikealan toimijoille olisi siksi annettava mahdollisuus vapaachtoisesti antaa kyseiset
tiedot.

Tuotevertailujen helpottamiseksi didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden ravintoarvoilmoitus olisi
ilmaistava 100:aa millilitraa valmistajan ohjeiden mukaisesti valmistettua kdyttGvalmista tuotetta kohti.

Aidinmaidonkorvike on elintarvike, joka on tarkoitettu imeviisille ensimmdisten elinkuukausien aikana ja joka
yksinddn tyydyttdd tillaisten imeviisten ravitsemukselliset tarpeet siihen asti, kun otetaan kiytto6n soveltuva
tdydentdvd ravinto. Ravintoarvotietojen ilmaiseminen didinmaidonkorvikkeen energiasisillostd ja ravintoaineiden
médrastd prosenttiosuutena pdivittdisen saannin vertailuarvoista johtaisi kuluttajia harhaan, eikd sitd siksi pitéisi
sallia. Vieroitusvalmiste on puolestaan elintarvike, joka on tarkoitettu imeviisille silloin, kun otetaan kaytt66n
soveltuva tdydentdvd ravinto, ja joka muodostaa pidasiallisen nesteosuuden tillaisten imeviisten vihitellen
monipuolistuvassa ruokavaliossa. Tastd syystd, ja jotta voidaan varmistaa vertailut muihin sellaisiin
elintarvikkeisiin ndhden, joita tallaisten imevdisten ruokavalioon voidaan sisillyttdd, vieroitusvalmisteiden
ravintoarvotietojen ilmaiseminen prosenttiosuutena pdivittdisen saannin vertailuarvoista olisi sallittava. Kun
otetaan huomioon, ettd terveiden imeviisten ravitsemukselliset tarpeet ovat erilaiset kuin aikuisten, asetuksessa
(EU) N:o 1169/2011 aikuisvdestolle asetettujen péivittdisen saannin vertailuarvojen kaytto johtaisi kuluttajia
harhaan, eikd sitd siksi pitdisi sallia. Vieroitusvalmisteiden osalta olisi ainoastaan sallittava ravintoarvotietojen
ilmaiseminen prosenttiosuutena erityisistd saannin vertailuarvoista, jotka soveltuvat tille ikiryhmalle.

Ravitsemus- ja terveysviitteet ovat menekinedistimisen vilineitd, joita elintarvikealan toimijat kayttavit
vapaachtoisesti kaupallisessa viestinndssd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1924/2006 (%)
sdantojen mukaisesti. Kun otetaan huomioon &idinmaidonkorvikkeiden erityisasema imevdisten ruokavaliossa,
ravitsemus- ja terveysviitteiden kdyttod ei pitdisi sallia didinmaidonkorvikkeissa.

Maininnat didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden sisiltimaistd laktoosista tai niiden laktoositto-
muudesta voivat tarjota hyodyllisid tietoja vanhemmille ja lasta hoitaville. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa
tdllaisia mainintoja koskevat sadnnot, joita saatetaan tarkistaa ottaen huomioon markkinoiden tuleva kehitys.

Dokosaheksaeenihapon (DHA) pakollinen lisidminen didinmaidonkorvikkeisiin ja vieroitusvalmisteisiin on talla
asetuksella kiyttoon otettava uusi vaatimus, jota elintarviketurvallisuusviranomainen hiljattain suositteli didinmai-
donkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden peruskoostumuksesta antamassaan lausunnossa. Kun otetaan huomioon,
ettd DHA:n lisddminen vapaaehtoispohjalta sallittiin direktiivin 2006/141/EY nojalla, ja vanhemmat ja hoitajat
tuntevat DHA:m esiintymistd didinmaidonkorvikkeissa koskevan ravitsemusviitteen — aineen kéyttohan sallittiin
kyseisen direktiivin nojalla —, elintarvikealan toimijoiden olisi voitava edelleen viitata DHA:n esiintymiseen

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1924/2006, annettu 20 pdivind joulukuuta 2006, elintarvikkeita koskevista
ravitsemus- ja terveysviitteistd (EUVL L 404, 30.12.2006, s. 9).
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didinmaidonkorvikkeissa tdmdn asetuksen mukaisella maininnalla rajatun ajanjakson ajan, jotta viltetddn
sekaannukset. On kuitenkin tirkedd, ettd maininnassa annetaan kuluttajille tdydelliset tiedot DHA:n pakollisesta
esiintymisestd kaikissa markkinoilla olevissa didinmaidonkorvikkeissa.

(21)  Proteiinihydrolysaattien kayttd proteiinin ldhteend &idinmaidonkorvikkeissa ja vieroitusvalmisteissa on ollut
direktiivin 2006/141/EY nojalla sallittua useiden vuosien ajan, ja proteiinihydrolysaattien kdytto didinmaidonkor-
vikkeiden valmistuksessa on levinnyt laajalle markkinoilla. Tdmi johtuu erityisesti kyseisessd direktiivissd
tunnustetusta mahdollisuudesta esittdd proteiinihydrolysaateista valmistettua didinmaidonkorviketta koskeva
terveysvdite, jossa kuvataan tdllaisen didinmaidonkorvikkeen roolia maitoproteiiniallergian riskin vihentimisessd
tiettyjen kyseisessd direktiivissi vahvistettujen edellytysten tiyttyessi. Aidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusval-
misteiden peruskoostumuksesta antamassaan lausunnossa elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd kunkin
proteiinihydrolysaatteja sisiltdvin tuotteen turvallisuus ja soveltuvuus on osoitettava kliiniselld arvioinnilla ja ettd
ainoastaan yhdestd tuotteesta, joka sisdltdd osittain hydrolysoitua heraproteiinia, on tdhidn mennessi tehty
myonteinen arviointi. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd kliiniset tutkimukset ovat tarpeen sen
osoittamiseksi, vahentdako tietty tuote — ja missd mdadrin — riskid saada lyhyelld ja pitkilld aikavililld ilmenevid
allergian Kkliinisid oireita niiden riskialtteimpien imeviisten ryhmissi, joita ei imetetd. Elintarviketurvallisuusvira-
nomaisen lausunnon huomioon ottaen proteiinihydrolysaateista valmistettuja didinmaidonkorvikkeita ja vieroitus-
valmisteita saisi saattaa markkinoille ainoastaan, jos niiden koostumus vastaa timin asetuksen vaatimuksia. Naitd
vaatimuksia voidaan saattaa ajan tasalle, jotta markkinoille voidaan saattaa proteiinihydrolysaateista valmistettu
tuote, jonka koostumus poikkeaa jo aiemmin myonteisesti arvioidusta tuotteesta, kun elintarviketurvallisuusvira-
nomainen on ensin arvioinut tapauskohtaisesti tuotteen turvallisuuden ja soveltuvuuden. Kun elintarviketurvalli-
suusviranomainen on lisdksi tutkimusten pohjalta arvioinut sitd, onko tietyn proteiinihydrolysaateista valmistetun
tuotteen osoitettu vidhentdvin maitoproteiiniallergian kehittymisen riskid, jatketaan sen tarkastelua, miten
vanhemmille ja hoitajille voidaan riittdvésti tiedottaa tuotteen tdstd ominaisuudesta.

(22)  Asetuksessa (EU) N:o 609/2013 sdddetddn, ettd didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden merkinnit,
esillepano ja mainonta on suunniteltava niin, etteivit ne kannusta luopumaan rintaruokinnasta. Tieteellinen
yhteisymmarrys vallitsee siitd, ettd rintamaito on parasta ravintoa terveille imeviisille, ja unioni ja sen jisenvaltiot
ovat jatkuvasti sitoutuneet tukemaan rintaruokintaa. Neuvoston péitelmissd ravitsemuksesta ja liikunnasta (!)
jasenvaltioita kehotettiin edistimdidn ja tukemaan riittdvdd rintaruokintaa ja oltiin tyytyviisid jdsenvaltioiden
paastyd sopimukseen lasten lihavuutta koskevasta EUnn toimintasuunnitelmasta 2014-2020, johon sisiltyy
joukko toimia, joilla pyritddn lisddmain rintaruokintaa unionissa. Tdssd yhteydessd EU:n toimintasuunnitelmassa
tunnustettiin -~ Maailman  terveysjirjeston (WHO) vahvistaman 4didinmaidonkorvikkeiden kansainvilisen
markkinointikoodin, johon direktiivi 2006/141/EY perustuu, olevan edelleen tirked. WHO:n 34. yleiskokouksessa
vahvistetulla koodilla pyritddn edistimddn turvallisen ja riittdvdn ravinnon tarjoamista imevdisille suojelemalla ja
edistimalld rintaruokintaa ja varmistamalla didinmaidonkorvikkeiden asianmukainen kdytto. Se sisdltdd joukon
periaatteita, jotka liittyvdt muun muassa kaupan pitimiseen, tiedottamiseen ja terveysviranomaisten vastuuseen.

(23) Jotta voidaan suojella imeviisten terveyttd, tissd asetuksessa vahvistettujen sddntdjen ja erityisesti niiden, jotka
koskevat merkint6ji, esillepanoa ja mainontaa sekd myynninedistimis- ja kaupallisia kaytdntojd, olisi edelleen
oltava didinmaidonkorvikkeiden kansainvilisen markkinointikoodin periaatteiden ja tavoitteiden mukaiset ottaen
huomioon oikeudellinen ja tosiasiallinen tilanne unionissa. On néyttod siitd, ettd mainonta suoraan kuluttajalle ja
muut markkinointikeinot vaikuttavat imeviisten ruokintaa koskeviin vanhempien ja hoitajien paitoksiin. Téstd
syystd ja ottaen huomioon didinmaidonkorvikkeiden erityisen aseman imeviisten ruokavaliossa tidssd asetuksessa
olisi vahvistettava erityiset rajoitukset timantyyppisid tuotteita koskevasta mainonnasta ja muista markkinointi-
keinoista. Taman asetuksen ei kuitenkaan pitaisi koskea lastenhoidon erikoisjulkaisujen ja tieteellisten julkaisujen
myynnin edellytyksid.

(24)  Imeviisten ja pikkulasten ruokinnasta annettavat tiedot vaikuttavat lisdksi raskaana oleviin naisiin, vanhempiin ja
hoitajiin heidin valitessaan lapsille ravintoa. Sen vuoksi on tarpeen vahvistaa vaatimukset, jotta tillaisilla tiedoilla
varmistetaan kyseisten tuotteiden asianmukainen kiytto ja se, ettd tiedot eivit ole ristiriidassa WHO:n koodin
periaatteiden mukaisen rintaruokinnan edistimisen kanssa.

(25) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 (3 17 artiklan 2 kohdan mukaisesti
jasenvaltioiden on pantava elintarvikelainsddddnto tdytintoon sekd seurattava ja valvottava, ettd kaikissa
tuotannon, jalostuksen ja jakelun vaiheissa toimivat elintarvike- ja rehualan toimijat noudattavat elintarvikelain-
sddddnnon asiaan liittyvid vaatimuksia. Tdssd yhteydessd, jotta voidaan helpottaa didinmaidonkorvikkeiden ja
vieroitusvalmisteiden tehokasta virallista seurantaa, dgidinmaidonkorvikkeita markkinoille saattavien elintarvikealan

() EUVLC213,8.7.2014,s.1.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivind tammikuuta 2002, elintarvikelainsiddintod
koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).
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toimijoiden olisi toimitettava kansallisille toimivaltaisille viranomaisille kdyttimiensd pakkausmerkintojen malli ja
kaikki asiaan littyvdt tiedot, jotka katsotaan tarpeellisiksi tdimdn asetuksen noudattamisen osoittamiseksi.
Samantapaista velvoitetta olisi sovellettava tietyntyyppisiin vieroitusvalmisteisiin, jollei jisenvaltioilla ole erilaista
tehokasta seurantajirjestelmaa.

(26) Jotta elintarvikealan toimijat voisivat mukautua uusiin vaatimuksiin, tdtd asetusta olisi sovellettava neljan vuoden
kuluttua sen voimaantulopdivastd. Kun otetaan huomioon proteiinihydrolysaateista valmistettuihin didinmaidon-

korvikkeisiin ja vieroitusvalmisteisiin sovellettavien uusien vaatimusten méird ja merkittdvyys, titd asetusta olisi
tillaisten tuotteiden osalta sovellettava viiden vuoden kuluttua sen voimaantulopiivista,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Markkinoille saattaminen

1.  Aidinmaidonkorvikkeita ja vieroitusvalmisteita saa saattaa markkinoille ainoastaan, jos ne ovat timin asetuksen
vaatimusten mukaisia.

2. Ainoastaan didinmaidonkorviketta saa pitdd kaupan tai muutoin esitelld sopivana tdyttimain yksindin normaalien
terveiden imeviisten ravitsemukselliset tarpeet ensimmdisten elinkuukausien aikana sithen saakka, kunnes otetaan
kiyttoon soveltuva tdydentdva ravinto.

2 artikla

Koostumusta koskevat vaatimukset

1.  Aidinmaidonkorvikkeiden on oltava liitteessd I vahvistettujen koostumusta koskevien vaatimusten mukaiset ottaen
huomioon vilttdimattomien ja ehdollisesti valttimattomien aminohappojen mairit, jotka vahvistetaan liitteessa IIL.

2. Vieroitusvalmisteiden on oltava liitteessd Il vahvistettujen koostumusta koskevien vaatimusten mukaiset ottaen
huomioon vilttimattomien ja ehdollisesti valttimattomien aminohappojen mairit, jotka vahvistetaan liitteessa II1.

3. Liitteissd I ja II vahvistettuja méddrid sovelletaan kdyttovalmiisiin didinmaidonkorvikkeisiin ja vieroitusvalmisteisiin,
joita pidetddn kaupan sellaisenaan tai valmistajan ohjeiden mukaisesti valmistettuna. Téllaisessa valmistuksessa ei tarvitse
tehdd muuta kuin lisitd vesi.

3 artikla
Ainesosien soveltuvuus

1.  Aidinmaidonkorvikkeet on valmistettava liitteessd I olevassa 2 kohdassa esitetyistd proteiininldhteistd ja tapauskoh-
taisesti muista elintarvikkeen ainesosista, joiden soveltuvuus imeviisille syntymdstd lihtien on osoitettu yleisesti
hyviksytylla tieteelliselld aineistolla.

2. Vieroitusvalmisteet on valmistettava liitteessd II olevassa 2 kohdassa esitetyistd proteiininldhteistd ja tapauskoh-
taisesti muista elintarvikkeen ainesosista, joiden soveltuvuus yli kuuden kuukauden ikiisille imeviisille on osoitettu
yleisesti hyviksytylla tieteelliselld aineistolla.

3. Elintarvikealan toimijan on osoitettava 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu soveltuvuus tarkastelemalla odotettavissa olevista
eduista ja turvallisuusndkokohdista saatavilla olevia tietoja jdrjestelmallisesti sekd tarvittaessa soveltuvin tutkimuksin,
jotka tehddin tdllaisten tutkimusten rakenteeseen ja toteuttamiseen liittyvad yleisesti hyviksyttyd asiantuntijaohjeistusta
noudattaen.

4 artikla
Torjunta-aineita koskevat vaatimukset
1. Tatd artiklaa sovellettaessa ’jadmalld’ tarkoitetaan asetuksen (EY) N:o 1107/2009 2 artiklan 1 kohdassa

tarkoitetussa kasvinsuojeluaineessa kiytetyn kyseisen asetuksen 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tehoaineen jiimaii,
mukaan luettuina kyseisen tehoaineen aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteet.
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2. Aidinmaidonkorvikkeet ja vieroitusvalmisteet eivit saa sisiltdd jadmid pitoisuuksina, jotka ylittédvdt 0,01 mglkg
tehoainetta.

Nimi pitoisuudet on mddritettava yleisesti hyvaksyttyja standardoituja analyysimenetelmid kayttden.

3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetdin, liitteessd IV lueteltuihin tehoaineisiin sovelletaan kyseisessd liitteessd
eriteltyjd jadmien enimmaismaarid.

4. Aidinmaidonkorvikkeita ja vieroitusvalmisteita saa valmistaa ainoastaan sellaisista maataloustuotteista, joiden
tuotannossa ei ole kiytetty liitteessd V lueteltuja tehoaineita sisiltdvid kasvinsuojeluaineita.

Tarkastusten osalta katsotaan kuitenkin, ettd liitteessd V lueteltuja tehoaineita sisdltdvid kasvinsuojeluaineita ei ole
kaytetty, jos niiden jadmit eivit ylitd 0,003 mg/kg:n tasoa.

5. Edelld 2, 3 ja 4 kohdassa tarkoitettuja pitoisuuksia sovelletaan kayttovalmiisiin didinmaidonkorvikkeisiin ja
vieroitusvalmisteisiin, joita pidetddn kaupan sellaisenaan tai valmistajan ohjeiden mukaisesti valmistettuna.

5 artikla
Elintarvikkeen nimitys

1.  Aidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden, jotka ovat muita kuin kokonaan lehminmaidon tai
vuohenmaidon proteiineista valmistettuja didinmaidonkorvikkeita ja vieroitusvalmisteita, nimitys esitetddn liitteessd VI
olevassa A osassa.

2. Kokonaan lehmidnmaidon tai vuohenmaidon proteiineista valmistettujen didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusval-
misteiden nimitys esitetddn liitteessd VI olevassa B osassa.

6 artikla
Elintarviketietoja koskevat erityisvaatimukset

1. Jollei tdssd asetuksessa toisin sdddetd, didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden on oltava asetuksen (EU)
N:o 1169/2011 vaatimusten mukaisia.

2. Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 9 artiklan 1 kohdassa lueteltujen pakollisten tietojen lisiksi didinmaidonkor-
vikkeista on annettava seuraavat pakolliset lisitiedot:

a) maininta siité, ettd tuote soveltuu imeviisille syntymasta lahtien, kun niitd ei imetetd;

b) ohjeet asianmukaista valmistusta, varastointia ja havittimistd varten ja varoitus vddrdn valmistustavan ja varastoinnin
aiheuttamista terveydellisistd vaaroista;

¢) maininta rintaruokinnan paremmuudesta ja suositus siiti, ettd tuotetta olisi Kkéytettivd ainoastaan sellaisten
riippumattomien henkiloiden ohjeiden mukaan, jotka ovat saaneet lddketieteen, ravitsemustieteen tai farmasian alan
koulutuksen tai jotka ovat muita &itiys- ja lastenhoidosta vastuussa olevia ammattihenkil6itd. Tassd kohdassa
tarkoitettujen tietojen edelld on oltava ilmaisu "Tarkedd” tai vastaava ilmaisu, ja ne on mainittava myos didinmaidon-
korvikkeiden esillepanossa ja mainonnassa.

3. Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 9 artiklan 1 kohdassa lueteltujen pakollisten tietojen lisiksi vieroitusvalmisteista on
annettava seuraavat pakolliset lisdtiedot:

a) maininta siitd, ettd valmiste soveltuu vain yli kuuden kuukauden ikiisille imeviisille, ettd se muodostaa ainoastaan
osan monipuolistuvasta ruokavaliosta, ja ettd sitd ei saa kédyttdd rintamaidon korvikkeena kuuden ensimmdisen
elinkuukauden aikana ja ettd paitoksen tdydentdvin ruokinnan aloittamisesta ja kaikista poikkeamista kuuden
kuukauden ikdrajasta saisi tehdd vain sellaisten riippumattomien henkiléiden ohjeiden mukaan, jotka ovat saaneet
ladketieteen, ravitsemustieteen tai farmasian alan koulutuksen tai jotka ovat muita ditiys- ja lastenhoidosta vastuussa
olevia ammattihenkil6itd, ja yksittdisen imevaisen kasvu- ja kehittymistarpeiden perusteella;

b) ohjeet asianmukaista valmistusta, varastointia ja havittimistd varten ja varoitus vddrin valmistustavan ja varastoinnin
aiheuttamista terveydellisistd vaaroista.
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4. Asctuksen (EU) N:o 1169/2011 13 artiklan 2 ja 3 kohtaa sovelletaan myds timin artiklan 2 ja 3 kohdassa
tarkoitettuihin pakollisiin lisdtietoihin.

5. Kaikki didinmaidonkorvikkeita ja vieroitusvalmisteita koskevat pakolliset tiedot on annettava kielelld, jota kuluttajat
ymmartdvit helposti.

6.  Aidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden merkinndissd, esillepanossa ja mainonnassa on annettava
tuotteiden asianmukaisesta kdytosté aiheelliset tiedot siten, ettei rintaruokinnan merkitysté aliarvioida.

Aidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden merkinnéissi, esillepanossa ja mainonnassa ei saa kiyttdd ilmaisuja

» » » 9

"luonnollisen kaltainen”, "didinmaidon kaltainen”, "muunnettu” tai vastaavia ilmaisuja.

Aidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden merkinnit, esillepano ja mainonta on erityisesti kiytettyjen tekstien,
kuvien ja virien osalta suunniteltava siten, ettd viltetddn didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden
sekaantuminen keskenidn ja annetaan kuluttajille mahdollisuus tehda selvd ero niiden vililld.

7 artikla
Ravintoarvoilmoitusta koskevat erityisvaatimukset

1. Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 30 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen lisidksi didinmaidonkorvikkeiden ja
vieroitusvalmisteiden pakollisen ravintoarvoilmoituksen on sisillettdvd kunkin tuotteessa esiintyvin, timin asetuksen
liitteessd I tai liitteessd I luetellun kivenndisaineen ja vitamiinin mdaard, lukuun ottamatta molybdeenia.

Aidinmaidonkorvikkeiden pakollisen ravintoarvoilmoituksen on sisillettivd myos koliinin, inositolin ja karnitiinin
maarat.

Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) N:o 1169/2011 30 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, didinmaidonkorvikkeiden ja
vieroitusvalmisteiden pakollinen ravintoarvoilmoitus ei saa sisiltad suolan maaraa.

2. Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 30 artiklan 2 kohdan a—e alakohdassa tarkoitettujen tietojen lisiksi didinmaidon-
korvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden pakollisen ravintoarvoilmoituksen sisiltod voidaan tdydentdd yhdelld tai
useammalla seuraavista:

a) proteiinien, hiilihydraattien tai rasvojen ainesosien madrit;
b) heraproteiini/kaseiini-suhde;

¢) tdmdn asetuksen liitteessd I tai liitteessd 1I tai asetuksen (EU) N:o 609/2013 liitteessd lueteltujen aineiden mdirit, jos
jotakin nitd aineita koskeva maininta ei sisélly 1 kohdan soveltamisalaan;

d) 3 artiklan mukaisesti tuotteeseen lisittyjen aineiden mairat.

3. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) N:o 1169/2011 30 artiklan 3 kohdassa sdddetddn, didinmaidonkorvikkeiden ja
vieroitusvalmisteiden pakolliseen ravintoarvoilmoitukseen sisiltyvid tietoja ei saa toistaa pakkausmerkinnoissa.

4. Ravintoarvoilmoitus on pakollinen kaikille didinmaidonkorvikkeille ja vieroitusvalmisteille pakkauksen tai astian
suurimman pinnan pinta-alan koosta riippumatta.

5. Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 31-35 artiklaa sovelletaan kaikkiin ravintoaineisiin, jotka sisaltyvit didinmaidon-
korvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden ravintoarvoilmoitukseen.

6.  Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) N:o 1169/2011 31 artiklan 3 kohdassa, 32 artiklan 2 kohdassa ja 33 artiklan
1 kohdassa sdddetddn, didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden energiasisiltd ja ravintoaineiden mdirit on
ilmaistava 100:aa millilitraa valmistajan ohjeiden mukaisesti valmistettua kdyttovalmista elintarviketta kohti. Tarvittaessa
tiedoissa voidaan lisaksi viitata 100 grammaan myyntivalmista elintarviketta.
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7. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) N:o 1169/2011 32 artiklan 3 ja 4 kohdassa sdddetdin, didinmaidonkorvikkeiden
ja vieroitusvalmisteiden energiasisdltod ja ravintoaineiden miirid ei saa ilmaista prosenttiosuuksina kyseisen asetuksen
liitteessd XIII esitetyistd saannin vertailuarvoista.

Edelli 6 kohdassa tarkoitetun ilmauksen lisiksi, kun on kyse vieroitusvalmisteista, tdimin asetuksen liitteessd VII
lueteltuja vitamiineja ja kivenndisaineita koskeva ilmoitus voidaan ilmaista prosenttiosuutena kyseisessd liitteessd
esitetyistd saannin vertailuarvoista 100:aa millilitraa valmistajan ohjeiden mukaisesti valmistettua kéyttovalmista
elintarviketta kohti.

8.  Aidinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden ravintoarvoilmoitukseen sisiltyvit tiedot, joita ei ole lueteltu
asetuksen (EU) N:o 1169/2011 liitteessd XV, esitetddn kyseisen liitteen sellaisen niiden kannalta merkityksellisimmin
kohdan jilkeen, johon ne kuuluvat tai jonka osia ne ovat.

Tiedot, joita ei ole lueteltu asetuksen (EU) N:o 1169/2011 liitteessd XV ja jotka eivdt kuulu mihinkéin kyseisen liitteen
kohtaan tai ole niiden osa, on esitettdvd ravintoarvoilmoituksessa kyseisen liitteen viimeisen kohdan jilkeen.
8 artikla
Aidinmaidonkorvikkeita koskevat ravitsemus- ja terveysviitteet

Aidinmaidonkorvikkeista ei saa esittdd ravitsemus- ja terveysviitteitd.

9 artikla
Laktoosiin ja dokosaheksaeenihappoon (DHA) liittyvit maininnat

1. Mainintaa "ainoastaan laktoosia” voidaan kdyttdd didinmaidonkorvikkeista ja vieroitusvalmisteista edellyttden, ettd
laktoosi on ainoa hiilihydraatti tuotteessa.

2. Mainintaa "laktoositon” voidaan kdyttdd didinmaidonkorvikkeista ja vieroitusvalmisteista edellyttden, ettd tuotteen
laktoosipitoisuus on enintddn 2,5 mg/100 kJ (10 mg/100 kcal).

Kun mainintaa "laktoositon” kiytetddn sellaisista didinmaidonkorvikkeista ja vieroitusvalmisteista, jotka on valmistettu
muista proteiininldhteistd kuin soijaproteiini-isolaateista, siihen on liitettdvd maininta "ei sovellu imeviisille, joilla on
galaktosemia”, jonka on oltava samaa kirjasinkokoa ja yhtd nidkyvd kuin maininta “laktoositon” ja sijaittava sen
valittomassd ldheisyydessa.

3. Mainintaa "sisiltdd dokosaheksaeenihappoa (kuten lainsddddnnossd edellytetddn kaikkien didinmaidonkorvikkeiden
osalta)” tai "sisdltid DHA:ta (kuten lainsdddianndssd edellytetddn kaikkien didinmaidonkorvikkeiden osalta)” saa kayttda
ainoastaan sellaisista didinmaidonkorvikkeista, jotka on saatettu markkinoille ennen 22 piivad helmikuuta 2025.

10 artikla
Aidinmaidonkorvikkeisiin liittyvii myynninedistimis- ja kaupallisia kiiytintji koskevat vaatimukset

1.  Aidinmaidonkorvikkeiden mainonta on rajoitettava lastenhoidon erikoisjulkaisuihin ja tieteellisiin julkaisuihin.

Jasenvaltiot voivat edelleen rajoittaa tai kieltdd mainonnan. Tillaisessa mainonnassa saa olla ainoastaan tieteellistd ja
tosiasioihin perustuvaa tietoa. Tietojen perusteella ei saa antaa ymmirtéi tai uskoa, ettd pulloruokinta on yhtildinen tai
parempi vaihtoehto rintaruokinnalle.

2. Vihittdismyymaloissd ei saa harjoittaa suoraan kuluttajille suunnattavaa myyntipistemainontaa tai néytteiden
jakamista tai kadyttdd muita didinmaidonkorvikkeen myynninedistimiskeinoja, kuten erikoisesittelyjd, alennuskuponkeja,
ilmaisetuja, erikoistarjouksia, tappiolla myymistd ja kytkykauppaa.
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3. Aidinmaidonkorvikkeen valmistajat tai myyjit eivit saa jakaa ilmaiseksi tai myydd alennettuun hintaan yleisolle,
raskaana oleville naisille, dideille tai heidin perheenjisenilleen tuotteita, ndytteitd tai muita myynninedistimislahjoja
suoraan tai epasuorasti terveydenhuoltojirjestelmén tai terveydenhoitohenkil6ston kautta.

4.  Laitoksille tai jdrjestoille lahjoitetut tai alennettuun hintaan myydyt laitoksessa kaytettaviksi tai sen ulkopuolelle
toimitettavaksi tarkoitetut didinmaidonkorvike-erdt kiytetddn tai annetaan ainoastaan sellaisille imeviisille, joita on
ruokittava didinmaidonkorvikkeella ja ainoastaan niin pitkddn kuin ndmd imevdiset sitd tarvitsevat.

11 artikla
Imeviisten ja pikkulasten ravitsemisesta annettavia tietoja koskevat vaatimukset

1. Jasenvaltioiden on toteutettava toimenpiteitd varmistaakseen, ettd perheet ja ne, joiden tyohon kuuluu imeviisten ja
pikkulasten ravitsemus, saavat objektiivista ja yhdenmukaista tietoa imeviisten ja pikkulasten ravitsemisesta tiedon
suunnittelun, vilittimisen, muodon ja levityksen sekd ndiden valvonnan osalta.

2. Tiedotus- ja valistusaineistossa, joka koskee imeviisten ravitsemista ja on tarkoitettu raskaana oleville naisille ja
imeviisten ja pikkulasten dideille, on kirjallisena tai audiovisuaalisena selkeit tiedot seuraavasta:

a) rintaruokinnan edut ja paremmuus;

b) &idin ravitsemus, rintaruokintaan valmistautuminen ja rintaruokinnan jatkaminen;

c) osittaisen pulloruokinnan aiheuttama mahdollinen haitallinen vaikutus rintaruokintaan;
d) vaikeus peruuttaa pditos olla imettdmattd;

e) didinmaidonkorvikkeen asianmukainen kaytto tarvittaessa.

Jos edelld tarkoitetussa aineistossa on tietoa didinmaidonkorvikkeen kdytostd, siitd on kaytivd ilmi kdyton yhteiskun-
nalliset ja taloudelliset seuraukset, sopimattomien ruokien tai ruokintamenetelmien terveydelliset vaarat ja erityisesti
didinmaidonkorvikkeen vdirdn kiyton terveysvaarat. Aineistossa ei saa olla kuvia, joissa didinmaidonkorvikkeen kaytto
saatetaan esittdd ihanteellisena.

3. Valmistajien tai myyjien lahjoittamaa tiedotus- tai valistusaineistoa tai -vilineistdd jaetaan ainoastaan pyynnostd
toimivaltaisen kansallisen viranomaisen kirjallisesti hyviksymani tai tarkoitetun viranomaisen titd tarkoitusta varten
antamien ohjeiden mukaisesti. Vilineistossd tai aineistossa saa olla lahjoittajayhtion nimi tai nimilyhenne, mutta siini ei
saa viitata didinmaidonkorvikkeen erityiseen tavaramerkkiin, ja aineistoa tai vilineistdd saa jakaa ainoastaan terveyden-
huoltojirjestelmin kautta.

12 artikla
Ilmoitus

1. Kun didinmaidonkorvike saatetaan markkinoille, -elintarvikealan toimijan on ilmoitettava kunkin sellaisen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa tuote saatetaan markkinoille, pakkausmerkinnoissd olevista tiedoista
lahettamalla sille mallin tuotteen pakkausmerkinnoistd ja kaikista muista tiedoista, joita toimivaltainen viranomainen voi
kohtuudella pyytdd vahvistamaan timén asetuksen noudattamisen.

2. Kun proteiinihydrolysaateista valmistettu vieroitusvalmiste tai muita aineita kuin liitteessd II lueteltuja aineita
sisiltdvd vieroitusvalmiste saatetaan markkinoille, elintarvikealan toimijan on ilmoitettava kunkin sellaisen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa tuote saatetaan markkinoille, pakkausmerkinnoissd olevista tiedoista lahettdmalld
sille mallin tuotteen pakkausmerkinndistd ja kaikista muista tiedoista, joita toimivaltainen viranomainen voi kohtuudella
pyytdd vahvistamaan tdméan asetuksen noudattamisen, jollei jasenvaltio vapauta elintarvikealan toimijaa tdstd velvoitteesta
sellaisen kansallisen jdrjestelmin nojalla, joka takaa kyseisen tuotteen tehokkaan virallisen valvonnan.
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13 artikla
Direktiivi 2006/141/EY

Kumotaan asetuksen (EU) N:o 609/2013 20 artiklan 4 kohdan mukaisesti direktiivi 2006/141/EY 22 péivistd
helmikuuta 2020. Direktiivid 2006/141/EY sovelletaan kuitenkin 21 piivddn helmikuuta 2021 proteiinihydrolysaateista
valmistettujen didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden osalta.

Muissa sdddoksissd olevia viittauksia direktiiviin 2006/141/EY pidetddn viittauksina tihin asetukseen ensimmdisessd
kohdassa esitetyn jarjestelyn mukaisesti.

14 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen
Tdmad asetus tulee voimaan 20. pdivina sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 22 piivastd helmikuuta 2020, lukuun ottamatta proteiinihydrolysaateista valmistettuja didinmaidonkor-
vikkeita ja vieroitusvalmisteita, joihin sitd sovelletaan 22 pdivistd helmikuuta 2021.

Sovellettaessa asetuksen (EU) N:o 609/2013 21 artiklan 1 kohdan toista alakohtaa pidetddn proteiinihydrolysaateista
valmistettujen  didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden tapauksessa timdn artiklan toisessa kohdassa
tarkoitettua myohaisempad paivad soveltamispdivina.

Timd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 25 pdivand syyskuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LITE 1
2 ARTIKLAN 1 KOHDASSA TARKOITETUT KOOSTUMUSTA KOSKEVAT VAATIMUKSET
1. ENERGIA
Vihintddn Enintddn
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
2. PROTEIINIT
(Proteiinisisilt = typen maird x 6,25)
2.1 Lehminmaidon tai vuohenmaidon proteiineista valmistetut didinmaidonkorvikkeet
Vihintdan Enintdan
0,43 g/100 kJ 0,6 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)
Yhdenmukaisen energiasisdllon vuoksi on lehméinmaidon tai vuohenmaidon proteiineista valmistetussa didinmai-
donkorvikkeessa kunkin valttimattoman ja ehdollisesti valttimattomin aminohapon kaytettdvissi olevan maarin
oltava vihintdin yhtd suuri kuin sen mddrd on liitteessd III olevassa A jaksossa esitetyssd vertailuproteiinissa.
Laskutoimituksissa voidaan kuitenkin metioniinin ja kysteiinin mairit laskea yhteen, jos metioniinin ja kysteiinin
suhde on korkeintaan 2, ja fenyylialaniinin ja tyrosiinin mairit voidaan laskea yhteen, jos tyrosiinin ja fenyylia-
laniinin suhde on korkeintaan 2. Metioniinin ja kysteiinin suhde ja tyrosiinin ja fenyylialaniinin suhde voi olla
suurempi kuin 2 silld edellytykselld, ettd kyseisen tuotteen soveltuvuus imeviisille osoitetaan 3 artiklan 3 kohdan
mukaisesti.
L-karnitiinipitoisuuden on oltava vahintddn 0,3 mg/100 KJ (1,2 mg/100 kcal).
2.2 Aidinmaidonkorvike, joka on valmistettu soijaproteiini-isolaateista sellaisenaan tai sekoitettuna lehmdnmaidon tai

vuohenmaidon proteiineihin

Vihintddn Enintdidn
0,54 ¢g/100 k] 0,67 g/100 k]
(2,25 /100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Ainoastaan soijasta saatuja proteiini-isolaatteja saa kdyttad timan didinmaidonkorvikkeen valmistukseen.

Yhdenmukaisen energiasisillon vuoksi on soijaproteiini-isolaateista sellaisenaan tai sekoitettuna lehmidnmaidon tai
vuohenmaidon proteiineihin valmistetussa didinmaidonkorvikkeessa kunkin vilttimattoman ja ehdollisesti
vdlttimattoman aminohapon kiytettavissd olevan médrdn oltava vihintddn yhtd suuri kuin sen méddrd on
liitteessa III olevassa A jaksossa esitetyssd vertailuproteiinissa. Laskutoimituksissa voidaan kuitenkin metioniinin ja
kysteiinin maarat laskea yhteen, jos metioniinin ja kysteiinin suhde on korkeintaan 2, ja fenyylialaniinin ja
tyrosiinin maarat voidaan laskea yhteen, jos tyrosiinin ja fenyylialaniinin suhde on korkeintaan 2. Metioniinin ja
kysteiinin suhde ja tyrosiinin ja fenyylialaniinin suhde voi olla suurempi kuin 2 sillid edellytykselld, ettd kyseisen
tuotteen soveltuvuus imeviisille osoitetaan 3 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

L-karnitiinipitoisuuden on oltava vahintddn 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
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2.3 Proteiinihydrolysaateista valmistetut didinmaidonkorvikkeet

Vihintddn Enintddn
0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 /100 kcal)

2.3.1 Proteiininlihde

Demineralisoitu makea heraproteiini, joka on saatu lehmidnmaidosta, kun siiti on saostettu kaseiinit
entsymaattisesti kymosiinilla, ja jonka koostumus on seuraava:

a) 63 prosenttia kaseiini-glykomakropeptidejd sisaltimidtontd heraproteiini-isolaattia, jossa proteiinipitoisuus on
vihintddn 95 prosenttia kuiva-aineesta, proteiinien denaturaatio on alle 70 prosenttia ja tuhkapitoisuus on
enintddn 3 prosenttia; ja

b) 37 prosenttia makeaa heraproteiinikonsentraattia, jossa proteiinipitoisuus on vihintdin 87 prosenttia kuiva-
aineesta, proteiinien denaturaatio on alle 70 prosenttia ja tuhkapitoisuus on enintddn 3,5 prosenttia.

2.3.2 Proteiinin kdsittely

Kaksivaiheinen hydrolyysiprosessi, jossa kahden hydrolyysivaiheen vilissd kiytetddn trypsiinivalmistetta
lampokasittelyvaiheessa (3—10 minuuttia 80-100 celsiusasteessa).

2.3.3 Vilttimattomit ja ehdollisesti valttimattomat aminohapot ja L-karnitiini

Yhdenmukaisen energiasisallon vuoksi on proteiinihydrolysaateista valmistetussa didinmaidonkorvikkeessa kunkin
valttimattomén ja ehdollisesti vélttimittoman aminohapon kiytettdvissd olevan mdirdn oltava vdhintddn yhtd
suuri kuin sen méird on liitteessd III olevassa B jaksossa esitetyssd vertailuproteiinissa. Laskutoimituksissa voidaan
kuitenkin metioniinin ja kysteiinin maarit laskea yhteen, jos metioniinin ja kysteiinin suhde on korkeintaan 2, ja
fenyylialaniinin ja tyrosiinin mairdt voidaan laskea yhteen, jos tyrosiinin ja fenyylialaniinin suhde on
korkeintaan 2. Metioniinin ja kysteiinin suhde ja tyrosiinin ja fenyylialaniinin suhde voi olla suurempi kuin 2 silld
edellytykselld, ettd kyseisen tuotteen soveltuvuus imeviisille osoitetaan 3 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

L-karnitiinipitoisuuden on oltava vahintddn 0,3 mg/100 KJ (1,2 mg/100 kcal).

2.4 Aminohappoja saa kaikissa tapauksissa lisitd didinmaidonkorvikkeisiin ainoastaan siind tarkoituksessa, ettd
parannetaan proteiinien ravitsemuksellista arvoa ja vain tdhdn tarkoitukseen tarvittavissa suhteissa.

3. TAURIINI

Jos didinmaidonkorvikkeeseen lisdtd4n tauriinia, sen mddrd ei saa ylittdd arvoa 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

4. KOLIINI
Vihintdin Enintddn
6,0 mg/100 k] 12 mg/100 kJ
(25 mg[100 kcal) (50 mg/100 kcal)
5. RASVAT
Vihintddn Enintddn
1,1 /100 kJ 1,4 /100 kJ

(4,4 /100 kcal) (6,0 g/100 keal)
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5.1  Seuraavien aineiden kdytt6 on kiellettdva:
— seesaminsiemenoljy,
— puuvillansiemendljy.

5.2 Trans-rasvahappopitoisuus saa olla enintddn 3 prosenttia kokonaisrasvapitoisuudesta.

5.3  Erukahappopitoisuus saa olla enintddn 1 prosenttia kokonaisrasvapitoisuudesta.

5.4  Linolihappo

Vihintddn Enintddn
120 mg/100 kJ 300 mg/100 KJ
(500 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)
5.5  Alfalinoleenihappo
Viahintdan Enintéddn
12 mg/100 k] 24 mg/100 kJ
(50 mg/100 kcal) (100 mg/100 kcal)

5.6  Dokosaheksaeenihappo

Vihintddn Enintddn
4,8 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

5.7  Muita pitkaketjuisia (20 ja 22 hiiliatomia) monityydyttyméttomid rasvahappoja saa lisita. Siind tapauksessa niiden
pitoisuus saa olla enintddn 2 prosenttia n-6-monityydyttymattomid rasvahappoja kokonaisrasvapitoisuudesta (1 %
arakidonihappoa kokonaisrasvahappopitoisuudesta (20:4 n-6)).

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

6. FOSFOLIPIDIT

Fosfolipidien méird didinmaidonkorvikkeissa saa olla enintdén 2 gfl.

7. INOSITOLI

Vihintdin Enintdan

0,96 mg[100 kJ 9,6 mg/100 kJ

(4 mg[100 kcal) (40 mg/100 kcal)
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8. HIILIHYDRAATIT

Vihintdin Enintddn
2,2 g/100 kJ 3,3 g/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 /100 kcal)

8.1 Ainoastaan seuraavia hiilihydraatteja voidaan kayttaa:
— laktoosi,
— maltoosi,
— sakkaroosi,
— glukoosi,
— glukoosisiirappi tai kuivattu glukoosisiirappi,
— maltodekstriinit,
— esikypsytetty tirkkelys (luontaisesti gluteenitonta),

— hyyteloity tirkkelys (luontaisesti gluteenitonta).

8.2  Laktoosi

Vihintidn Enintdidn

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 kcal) —

N4iitid vihimmaismairid ei sovelleta didinmaidonkorvikkeeseen,
— jossa soijaproteiini-isolaatit muodostavat yli 50 prosenttia proteiinin kokonaismaaristd, tai

— jossa on maininta "laktoositon” 9 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

8.3  Sakkaroosi

Sakkaroosia saa lisitd vain proteiinihydrolysaateista valmistettuihin didinmaidonkorvikkeisiin. Jos sakkaroosia
lisitddn, sen pitoisuus saa olla enintddn 20 prosenttia hiilihydraattien kokonaismaarésta.

8.4  Glukoosi

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

8.5  Glukoosisiirappi tai kuivattu glukoosisiirappi

Glukoosisiirappia tai kuivattua glukoosisiirappia saa lisitd lehmdnmaidon tai vuohenmaidon proteiineista
valmistettuihin ~ didinmaidonkorvikkeisiin ~ tai  soijaproteiini-isolaateista  (sellaisenaan  tai  sekoitettuna
lehminmaidon tai vuohenmaidon proteiineihin) valmistettuihin didinmaidonkorvikkeisiin ainoastaan, jos sen
dekstroosiekvivalentti ei ole yli 32. Jos glukoosisiirappia tai kuivattua glukoosisiirappia lisdtddn niihin tuotteisiin,
glukoosisiirapista tai kuivatusta glukoosisiirapista johtuva glukoosipitoisuus saa olla enintddn 0,2 g/100 kJ
(0,84 g/100 kecal).

Edelld 8.4 kohdassa vahvistettuja glukoosin enimmaéismaéirid sovelletaan, jos glukoosisiirappi tai kuivattu glukoosi-
siirappi lisdtddn proteiinihydrolysaateista valmistettuun didinmaidonkorvikkeeseen.
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8.6  Esikypsytetty tarkkelys ja/tai hyyteldity tarkkelys
Enintadn
2 /100 ml, ja 30 % hiilihydraatin kokonaismaaristd
9. FRUKTO-OLIGOSAKKARIDIT JA GALAKTO-OLIGOSAKKARIDIT
Frukto-oligosakkarideja ja galakto-oligosakkarideja saa lisitd didinmaidonkorvikkeisiin. Niiden pitoisuus ei
kuitenkaan saa ylittdd seuraavaa arvoa: 0,8 g/100 ml yhdistelmini, jossa on 90 prosenttia oligogalaktosyyli-
laktoosia ja 10 prosenttia molekyylipainoltaan suurta oligofruktosyylisakkaroosia.
Muita yhdistelmié ja frukto-oligosakkaridien ja galakto-oligosakkaridien enimmaéisméidrid saa kdyttdd edellyttien,
ettd niiden soveltuvuus imeviisille on osoitettu 3 artiklan 3 kohdan mukaisesti.
10.  KIVENNAISAINEET
10.1 Lehminmaidon tai vuohenmaidon proteiineista tai proteiinihydrolysaateista valmistettu didinmaidonkorvike

100 kJ:a kohti 100 kcal:a kohti
Vihintdan Enintddn Vihintdan Enintddn

Natrium (mg) 6 14,3 25 60
Kalium (mg) 19,1 38,2 80 160
Kloridi (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalsium (mg) 12 33,5 50 140
Fosfori (mg) (1) 6 21,5 25 90
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15

Rauta (mg) 0,07 0,31 0,3 1,3
Sinkki (mg) 0,12 0,24 0,5 1

Kupari (ug) 14,3 24 60 100
Jodi (ug) 3,6 6,9 15 29
Seleeni (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangaani (ug) 0,24 24 1 100
Molybdeeni (ng) — 3,3 — 14
Fluoridi (pg) — 24 — 100

(") Fosforin kokonaismaara.

Kalsiumin ja kéytettdvissd olevan fosforin suhde ei saa olla pienempi kuin 1 eikd suurempi kuin 2. Kéytettdvissd
olevan fosforin mairdksi lasketaan 80 prosenttia fosforin kokonaismiirdstd lehméinmaidon proteiineista,
vuohenmaidon proteiineista tai proteiinihydrolysaateista valmistettujen didinmaidonkorvikkeiden osalta.
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10.2 Aidinmaidonkorvike, joka on valmistettu soijaproteiini-isolaateista sellaisenaan tai sekoitettuna lehmanmaidon tai

11.

vuohenmaidon proteiineihin

Kaikkia 10.1 kohdan vaatimuksia on sovellettava lukuun ottamatta rauta-, fosfori- ja sinkkimdaarid, jotka ovat

seuraavat:
100 kJ:a kohti 100 kcal:a kohti
Vihintdan Enintdidn Vihintdan Enintdidn
Rauta (mg) 0,11 0,48 0,45 2
Fosfori (mg) (1) 7,2 24 30 100
Sinkki (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

() Fosforin kokonaismaara.

Kalsiumin ja kéytettdvissd olevan fosforin suhde ei saa olla pienempi kuin 1 eikd suurempi kuin 2. Kéytettavissd

olevan fosforin mairdksi lasketaan 70 prosenttia

valmistettujen didinmaidonkorvikkeiden osalta.

VITAMIINIT

fosforin kokonaismaiiristi

soijaproteiini-isolaateista

100 kJ:a kohti

100 kcal:a kohti

Vihintddn Enintddn Vihintdin Enintddn
A-vitamiini (pg-RE) (') 16,7 27,2 70 114
D-vitamiini (pg) 0,48 0,72 2 3
Tiamiini (pg) 9,6 72 40 300
Riboflaviini (ug) 14,3 95,6 60 400
Niasiini (mg) (?) 0,1 0,36 0,4 1,5
Pantoteenihappo (mg) 0,1 0,48 0,4 2
B-vitamiini (ug) 4,8 41,8 20 175
Biotiini (ug) 0,24 1,8 1 7,5
Folaatti (ng-DFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6
B,,-vitamiini (pg) 0,02 0,12 0,1 0,5
C-vitamiini (mg) 0,96 7,2 4 30
K-vitamiini (ug) 0,24 6 1 25
E-vitamiini (mg alfatokoferolia) () 0,14 1,2 0,6 5

N

Valmiina niasiinina.

S
N

Valmiina A-vitamiinina; RE = kaikki trans-retinoliksi laskettuna.

(}) Ravinnon kautta saatava folaattiekvivalentti: 1 pg DFE = 1 pg elintarvikkeesta saatavaa folaattia = 0,6 pg foolihappoa &idin-

maidonkorvikkeesta.

() Perustuu RRR-alfatokoferolin E-vitamiiniaktiivisuuteen.




2.2.2016 Euroopan unionin virallinen lehti L 25/17
12. NUKLEOTIDIT

Seuraavia nukleotideji saa lisdté:

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

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

2 ARTIKLAN 2 KOHDASSA TARKOITETUT KOOSTUMUSTA KOSKEVAT VAATIMUKSET

1. ENERGIA
Vihintddn Enintddn
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

2. PROTEIINIT

(Proteiinisisdlté = typen maird x 6,25)

2.1 Lehminmaidon tai vuohenmaidon proteiineista valmistetut vieroitusvalmisteet

Vihintidn Enintdidn
0,43 g/100 kJ 0,6 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)

Yhdenmukaisen energiasisllon vuoksi on lehmdnmaidon tai vuohenmaidon proteiineista valmistetussa vieroitus-
valmisteessa kunkin valttimittomin ja ehdollisesti valttimattomin aminohapon kdytettdvissd olevan miiran
oltava vihintddn yhtd suuri kuin sen mddrd on liitteessd III olevassa A jaksossa esitetyssd vertailuproteiinissa.
Laskutoimituksissa voidaan kuitenkin metioniinin ja kysteiinin maarit ja fenyylialaniinin ja tyrosiinin mairat
laskea yhteen.

2.2 Vieroitusvalmisteet, jotka on valmistettu soijaproteiini-isolaateista joko sellaisenaan tai sekoitettuna lehminmaidon
tai vuohenmaidon proteiineihin

Vihintéddn Enintddn
0,54 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Ainoastaan soijasta saatuja proteiini-isolaatteja saa kdyttdd tdiméan vieroitusvalmisteen valmistukseen.

Yhdenmukaisen energiasisillon vuoksi on sojjaproteiini-isolaateista sellaisenaan tai sekoitettuna lehmédnmaidon tai
vuohenmaidon proteiineihin  valmistetussa ~ vieroitusvalmisteessa  kunkin vélttdmattomén ja ehdollisesti
vilttimdttomdn aminohapon kdytettivissd olevan médrdn oltava vahintddn yhtd suuri kuin sen midrd on
liitteessd IIT olevassa A jaksossa esitetyssd vertailuproteiinissa. Laskutoimituksissa voidaan kuitenkin metioniinin ja
kysteiinin méirit ja fenyylialaniinin ja tyrosiinin maarit laskea yhteen.

2.3 Proteiinihydrolysaateista valmistetut vieroitusvalmisteet

Vihintdin Enintdan

0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ

(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
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2.3.1 Proteiininlihde

Demineralisoitu makea heraproteiini, joka on saatu lehmidnmaidosta, kun siitdi on saostettu kaseiinit
entsymaattisesti kymosiinilla, ja jonka koostumus on seuraava:

a) 63 prosenttia kaseiini-glykomakropeptideji sisdltimatontd heraproteiini-isolaattia, jossa proteiinipitoisuus on
vdhintddn 95 prosenttia kuiva-aineesta, proteiinien denaturaatio on alle 70 prosenttia ja tuhkapitoisuus on

enintdan 3 prosenttia; ja

b) 37 prosenttia makeaa heraproteiinikonsentraattia, jossa proteiinipitoisuus on vihintdan 87 prosenttia kuiva-
aineesta, proteiinien denaturaatio on alle 70 prosenttia ja tuhkapitoisuus on enintddn 3,5 prosenttia.

2.3.2 Proteiinin kdsittely

Kaksivaiheinen hydrolyysiprosessi, jossa kahden hydrolyysivaiheen vilissd kaytetddn trypsiinivalmistetta
lampokisittelyvaiheessa (3—10 minuuttia 80-100 celsiusasteessa).

2.3.3 Vilttdmattomit ja ehdollisesti valttimattomat aminohapot

Yhdenmukaisen energiasisillon vuoksi on proteiinihydrolysaateista valmistetussa vieroitusvalmisteessa kunkin
vélttimattoman ja ehdollisesti valttimattoman aminohapon kiytettdvissd olevan mdairdn oltava vahintddn yhtd
suuri kuin sen maird on liitteessé III olevassa B jaksossa esitetyssé vertailuproteiinissa. Laskutoimituksissa voidaan
kuitenkin metioniinin ja kysteiinin méarit ja fenyylialaniinin ja tyrosiinin mairat laskea yhteen.

2.4 Aminohappoja saa kaikissa tapauksissa lisitd vieroitusvalmisteisiin ainoastaan siind tarkoituksessa, ettd
parannetaan proteiinien ravitsemuksellista arvoa ja vain tidhdn tarkoitukseen tarvittavissa suhteissa.

3. TAURIINI

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

4, RASVAT
Vihintddn Enintddn
1,1 g/100 kJ 1,4 g/100 k]
(4,4 g/100 kcal) (6,0 g/100 keal)

4.1  Seuraavien aineiden kiytto on kiellettdva:
— seesaminsiemendoljy,
— puuvillansiemendljy.

4.2 Trans-rasvahappopitoisuus saa olla enintddn 3 prosenttia kokonaisrasvapitoisuudesta.

4.3 Erukahappopitoisuus saa olla enintddn 1 prosenttia kokonaisrasvapitoisuudesta.

4.4 Linolihappo

Vihintdin Enintdin

120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ

(500 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)
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4.5  Alfalinoleenihappo

Vihintiin

Enintdan

12 mg/100 kJ

24 mg[100 kJ

(50 mg[100 kcal)

(100 mg/100 kcal)

4.6  Dokosaheksaeenihappo

Vihintiin

Enintdan

4,8 mg/100 kJ

12 mg/100 kJ

(20 mg/100 kcal)

(50 mg/100 kcal)

4.7  Muita pitkdketjuisia (20 ja 22 hiiliatomia) monityydyttymattomid rasvahappoja saa lisatd. Siind tapauksessa niiden
pitoisuus saa olla enintddn 2 prosenttia n-6-monityydyttyméttomid rasvahappoja kokonaisrasvapitoisuudesta (1 %

arakidonihappoa kokonaisrasvahappopitoisuudesta (20:4 n-6).

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

5. FOSFOLIPIDIT

Fosfolipidien méddrd vieroitusvalmisteissa saa olla enintddn 2 gfl.

6. HIILIHYDRAATIT

Vihintiin

Enintddn

2,2 g/100 kJ

3,3 g/100 kJ

(9 g/100 kcal)

(14 g/100 kcal)

6.1  Gluteenia sisdltidvien ainesosien kiytto on kiellettdva.

6.2 Laktoosi

Vihintidn

Enintdan

1,1 g/100 kJ

(4,5 g/100 kcal)

Niitd vahimmaismairid ei sovelleta vieroitusvalmisteeseen,

— jossa soijaproteiini-isolaatit muodostavat yli 50 prosenttia proteiinin kokonaismaaristd, tai

— jossa on maininta "laktoositon” 9 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
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6.3  Sakkaroosi, fruktoosi, hunaja
Vihintddn Enintddn
— erikseen tai yhteensd: 20 % hiilihydraatin kokonaismai-
rdsta

Hunaja on kisiteltdva niin, ettd Clostridium botulinum -itiot tuhoutuvat.

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

6.5 Glukoosisiirappi tai kuivattu glukoosisiirappi
Glukoosisiirappia tai kuivattua glukoosisiirappia saa lisitd lehmadnmaidon tai vuohenmaidon proteiineista
valmistettuihin vieroitusvalmisteisiin tai soijaproteiini-isolaateista (sellaisenaan tai sekoitettuna lehmanmaidon tai
vuohenmaidon proteiineihin) valmistettuihin vieroitusvalmisteisiin ainoastaan, jos sen dekstroosiekvivalentti ei ole
yli 32. Jos glukoosisiirappia tai kuivattua glukoosisiirappia lisitddn ndihin valmisteisiin, glukoosisiirapista tai
kuivatusta glukoosisiirapista johtuva glukoosipitoisuus saa olla enintddn 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).
Edelld 6.4 kohdassa vahvistettuja glukoosin enimmaéismaéirid sovelletaan, jos glukoosisiirappi tai kuivattu glukoosi-
siirappi lisdtddn proteiinihydrolysaateista valmistettuun vieroitusvalmisteeseen.

7. FRUKTO-OLIGOSAKKARIDIT JA GALAKTO-OLIGOSAKKARIDIT
Frukto-oligosakkarideja ja galakto-oligosakkarideja saa lisdtd vieroitusvalmisteisiin. Niiden pitoisuus ei kuitenkaan
saa ylittdd seuraavaa arvoa: 0,8 g/100 ml yhdistelmind, jossa on 90 prosenttia oligogalaktosyylilaktoosia ja
10 prosenttia molekyylipainoltaan suurta oligofruktosyylisakkaroosia.
Muita yhdistelmii ja frukto-oligosakkaridien ja galakto-oligosakkaridien enimmaéismédrid saa kayttdd edellyttden,
ettd niiden soveltuvuus imeviisille on osoitettu 3 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

8. KIVENNAISAINEET

8.1 Lehminmaidon tai vuohenmaidon proteiineista tai proteiinihydrolysaateista valmistettu vieroitusvalmiste

100 kJ:a kohti 100 kcal:a kohti
Viahintdan Enintddn Viahintdan Enintdan

Natrium (mg) 6 14,3 25 60
Kalium (mg) 19,1 38,2 80 160
Kloridi (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalsium (mg) 12 33,5 50 140
Fosfori (mg) (1) 6 21,5 25 90
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Rauta (mg) 0,14 0,48 0,6 2
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100 kJ:a kohti 100 kcal:a kohti
Vihintddn Enintddn Vihintddn Enintddn
Sinkki (mg) 0,12 0,24 0,5 1
Kupari (ug) 14,3 24 60 100
Jodi (ug) 3,6 6,9 15 29
Seleeni (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangaani (ug) 0,24 24 1 100
Molybdeeni (pg) — 3,3 — 14
Fluoridi (pg) — 24 — 100
(1) Fosforin kokonaisméara.
Kalsiumin ja kdytettivissd olevan fosforin suhde ei saa olla pienempi kuin 1 eikd suurempi kuin 2. Kidytettivissd
olevan fosforin mairdksi lasketaan 80 prosenttia fosforin kokonaismddrdstd lehmanmaidon proteiineista,
vuohenmaidon proteiineista tai proteiinihydrolysaateista valmistettujen vieroitusvalmisteiden osalta.
8.2  Vieroitusvalmisteet, jotka on valmistettu soijaproteiini-isolaateista joko sellaisenaan tai sekoitettuna lehminmaidon
tai vuohenmaidon proteiineihin
Kaikkia 8.1 kohdan vaatimuksia on sovellettava lukuun ottamatta rauta-, fosfori- ja sinkkimdairid, jotka ovat
seuraavat:
100 kJ:a kohti 100 kcal:a kohti
Vihintddn Enintddn Vihintddn Enintdén
Rauta (mg) 0,22 0,6 0,9 2,5
Fosfori (mg) (1) 7,2 24 30 100
Sinkki (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25
(") Fosforin kokonaisméari.
Kalsiumin ja kdytettivissd olevan fosforin suhde ei saa olla pienempi kuin 1 eikd suurempi kuin 2. Kidytettivissd
olevan fosforin mdirdksi lasketaan 70 prosenttia fosforin kokonaismairistd —soijaproteiini-isolaateista
valmistettujen vieroitusvalmisteiden osalta.
9. VITAMIINIT
100 kJ:a kohti 100 kcal:a kohti
Vihintdin Enintddn Vihintdin Enintddn
A-vitamiini (ug-RE) () 16,7 27,2 70 114
D-vitamiini (pg) 0,48 0,72 2 3
Tiamiini (pg) 9,6 72 40 300
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100 kJ:a kohti 100 kcal:a kohti
Vihintddn Enintddn Vihintddn Enintddn

Riboflaviini (ug) 14,3 95,6 60 400
Niasiini (mg) (?) 0,1 0,36 0,4 1,5
Pantoteenihappo (mg) 0,1 0,48 0,4 2
B-vitamiini (ug) 4,8 41,8 20 175
Biotiini (ug) 0,24 1,8 1 7,5
Folaatti (ug-DFE) () 3,6 11,4 15 47,6
B,,-vitamiini (pg) 0,02 0,12 0,1 0,5
C-vitamiini (mg) 0,96 7,2 4 30
K-vitamiini (ug) 0,24 6 1 25
E-vitamiini (mg alfatokoferolia) (*) 0,14 1,2 0,6 5
(1) Valmiina A-vitamiinina; RE = kaikki trans-retinoliksi laskettuna.
(& Valmiina niasiinina.
(}) Ravinnon kautta saatava folaattiekvivalentti: 1 pg DFE = 1 pg elintarvikkeesta saatavaa folaattia = 0,6 pg foolihappoa &idin-

maidonkorvikkeesta.
() Perustuu RRR-alfatokoferolin E-vitamiiniaktiivisuuteen.

10.  NUKLEOTIDIT

Seuraavia nukleotideji saa lisita:

Enintdén (')

(mg/100 k)

(mg/100 kcal)

Sytidiini-5'-monofosfaatti 0,60 2,50
Uridiini-5'-monofosfaatti 0,42 1,75
Adenosiini-5’-monofosfaatti 0,36 1,50
Guanosiini-5’'-monofosfaatti 0,12 0,50
Inosiini-5’-monofosfaatti 0,24 1,00

(") Nukleotidien kokonaispitoisuus saa olla enintddn 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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LITE 111

VALTTAMATTOMAT JA EHDOLLISESTI VALTTAMATTOMAT AMINOHAPOT RINTAMAIDOSSA

Liitteissd I ja II olevaa 2 kohtaa sovellettaessa rintamaitoa kaytetddn vertailuproteiinina, kuten timén liitteen A ja B
jaksossa esitetdan.

A. Aidinmaidonkorvikkeet ja vieroitusvalmisteet, jotka on valmistettu lehménmaidon tai vuohenmaidon proteiineista, ja
didinmaidonkorvikkeet ja vieroitusvalmisteet, jotka on valmistettu soijaproteiini-isolaateista joko sellaisenaan tai
sekoitettuna lehmdnmaidon tai vuohenmaidon proteiineihin

Liitteissd I ja II olevaa 2.1 ja 2.2 kohtaa sovellettaessa rintamaidon valttimattomat ja ehdollisesti valttimattomat

aminohapot, ilmoitettuna milligrammoina 100 kJ:a ja 100 kcal:a kohti, ovat seuraavat:

100 kJ:a kohti ()

100 kcal:a kohti

Kysteiini 9 38
Histidiini 10 40
Isoleusiini 22 90
Leusiini 40 166
Lysiini 27 113
Metioniini 5 23
Fenyylialaniini 20 83
Treoniini 18 77
Tryptofaani 8 32
Tyrosiini 18 76
Valiini 21 88

() 1k =0,239 kcal.

. Proteiinihydrolysaateista valmistetut didinmaidonkorvikkeet ja vieroitusvalmisteet

Liitteissd I ja II olevaa 2.3 kohtaa sovellettaessa rintamaidon vilttimattomat ja echdollisesti valttimattomat

aminohapot, ilmoitettuna milligrammoina 100 kJ:a ja 100 kcal:a kohti, ovat seuraavat:

100 kJ:a kohti ()

100 kcal:a kohti

Arginiini 16 69
Kysteiini 6 24
Histidiini 11 45
Isoleusiini 17 72
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100 kJ:a kohti (1) 100 kcal:a kohti
Leusiini 37 156
Lysiini 29 122
Metioniini 7 29
Fenyylialaniini 15 62
Treoniini 19 80
Tryptofaani 7 30
Tyrosiini 14 59
Valiini 19 80

() 1Kk =0,239 keal.
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LIITE IV

4 ARTIKLAN 3 KOHDASSA TARKOITETUT TEHOAINEET

Aineen kemiallinen nimi

Jdamien enimmadismaard

(mgfkg)
Kadusafossi 0,006
Demetoni-S-metyyli/demetoni-S-metyylisulfoni/oksidemetonimetyyli (erikseen tai 0,006
yhteensd, laskettuina demetoni-S-metyyliksi)
Etoprofossi 0,008
Fiproniili (fiproniili ja fiproniili-desulfinyyli yhteensa laskettuina fiproniiliksi) 0,004
Propinebi/propyleenitiourea (propinebi ja propyleenitiourea yhteensd) 0,006

LIITEV

4 ARTIKLAN 4 KOHDASSA TARKOITETUT TEHOAINEET

Aineen kemiallinen nimi (jadméan méirite)

Aladriini ja dieldriini laskettuina dieldriiniksi

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

Endriini

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

Fentina laskettuna trifenyylitinan kationiksi

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

Heptakloori ja trans-heptaklooriepoksidi laskettuina heptaklooriksi
Heksaklooribentseeni

Nitrofeeni

Ometoaatti

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




2.2.2016 Euroopan unionin virallinen lehti L 25/27

LIITE VI
5 ARTIKLASSA TARKOITETUT NIMITYKSET
A OSA

5 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut nimitykset

Aidinmaidonkorvikkeen ja vieroitusvalmisteen, joka on muu kuin kokonaan lehmdnmaidon tai vuohenmaidon
proteiineista valmistettu didinmaidonkorvike ja vieroitusvalmiste, nimitys on

— bulgariaksi: "Xpauu 3a kbpMauera” ja “"TIpexomsu xpann”,

— espanjaksi: "Preparado para lactantes” ja "Preparado de continuaci6n”,

— t3ekiksi: "Pocdtecni kojeneckd vyZziva” ja "Pokracovaci kojenecka vyziva”,

— tanskaksi: "Modermalkserstatning” ja "Tilskudsblandning”,

— saksaksi: "Sduglingsanfangsnahrung” ja “Folgenahrung”,

— viroksi: "Imiku piimasegu” ja "Jitkupiimasegu”,

— kreikaksi: "Tlapaokevaopa yia fpéen” ja "Tlapackebaopa devtepng Ppegikrg nhikiag”,
— englanniksi: "Infant formula” ja "Follow-on formula”,

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

— kroaatiksi: "Pocetna hrana za dojencad” ja "Prijelazna hrana za dojencad”,

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

— latviaksi: "Maisijums zidainiem” ja "Papildu édinaSanas maisijums zidainiem”,

— liettuaksi: "Pradinio maitinimo kadikiy miSiniai” ja "Tolesnio maitinimo kadikiy miiniai”,
— unkariksi: "Anyatej-helyettesitd tipszer” ja "Anyatej-kiegészit tapszer”,

— maltaksi: "Formula tat-trabi” ja "Formula tal-prosegwiment”,

— hollanniksi: "Volledige zuigelingenvoeding” ja "Opvolgzuigelingenvoeding”,

— puolaksi: "Preparat do poczatkowego zywienia niemowlat” ja "Preparat do dalszego zywienia niemowlat”,
— portugaliksi: "Formula para lactentes” ja "Férmula de transi¢io”,

— romaniaksi: "Formuld de inceput” ja "Formuld de continuare”,

— slovakiksi: "Pociato¢nd dojcenskd vyZziva” ja "Naslednd dojcenskd vyziva”,

— sloveeniksi: "Zacetna formula za dojencke” ja "Nadaljevalna formula”,

— suomeksi: "Aidinmaidonkorvike” ja "Vieroitusvalmiste”,

— ruotsiksi: "Modersmjolksersittning” ja "Tillskottsniring”.
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B OSA

5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut nimitykset

Kokonaan lehmédnmaidon tai vuohenmaidon proteiineista valmistetun didinmaidonkorvikkeen ja vieroitusvalmisteen
nimitys on

— bulgariaksi: "Mrexa 3a kppMauera” ja "[IpexonHu Mieka”,
— espanjaksi: "Leche para lactentes” ja "Leche de continuacién”,
— t3ekiksi: "Pocdtecni mlécnd kojeneckd vyziva” ja "Pokracovaci mlécnd kojeneckd vyziva”,

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

— saksaksi: "Sduglingsmilchnahrung” ja "Folgemilch”,

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

— kreikaksi: "TdAa yia Ppéen” ja "Taka devtepne Ppegiknc nhikiac”,

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

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

— kroaatiksi: "Pocetna mlije¢na hrana za dojencad” ja "Prijelazna mlije¢na hrana za dojencad”,

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

— latviaksi: "Piena maisijums zidainiem” ja "Papildu édinasanas piena maisijums zidainiem”,

— liettuaksi: "Pradinio maitinimo kiadikiy pieno misiniai” ja "Tolesnio maitinimo kadikiy pieno misiniai”,
— unkariksi: "Tejalapti anyatej-helyettesits tapszer” ja "Tejalapti anyatej-kiegészits tapszer”,

— maltaksi: "Halib tat-trabi” ja "Halib tal-prosegwiment”,

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

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

— romaniaksi: "Lapte de inceput” ja "Lapte de continuare”,

— slovakiksi: "Pociato¢nd dojcenskd mlie¢na vyZziva” ja "Naslednd dojéenskd mlie¢na vyziva”,

— sloveeniksi: "Zacetno mleko za dojencke” ja "Nadaljevalno mleko”,

— suomeksi: "Maitopohjainen didinmaidonkorvike” ja "Maitopohjainen vieroitusvalmiste”,

— ruotsiksi: "Modersmjolksersittning uteslutande baserad pd mjolk” ja "Tillskottsniring uteslutande baserad pd mjolk”.
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LIITE VII

7 ARTIKLAN 7 KOHDASSA TARKOITETUT SAANNIN VERTAILUARVOT

Ravintoaine Saannin vertailuarvo

A-vitamiini (ng) 400
D-vitamiini (ng) 7
E-vitamiini (mg TE) 5
K-vitamiini (ng) 12
C-vitamiini (mg) 45
Tiamiini (mg) 0,5
Riboflaviini (mg) 0,7
Niasiini (mg) 7
B-vitamiini (mg) 0,7
Folaatti (ng) 125
B, ,-vitamiini (ng) 0,8
Pantoteenihappo (mg) 3
Biotiini (ng) 10
Kalsium (mg) 550
Fosfori (mg) 550
Kalium (mg) 1 000
Natrium (mg) 400
Kloridi (mg) 500
Rauta (mg) 8
Sinkki (mg) 5
Jodi (ng) 80
Seleeni (png) 20
Kupari (mg) 0,5
Magnesium (mg) 80
Mangaani (mg) 1,2
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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2016/128,
annettu 25 piivini syyskuuta 2015,

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

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetuista ruoista, erityisiin lddkinnallisiin 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 2006/141JEY, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2009/39/EY sekd komission asetusten (EY) N:o 41/2009 ja (EY) N:o 953/2009 kumoamisesta 12 piivanid kesikuuta
2013 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 609/2013 (') ja erityisesti sen 11 artiklan

1 kohdan,
sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission direktiivissd 1999/21/EY (3) vahvistetaan ruokavaliovalmisteita erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin
koskevat yhdenmukaistetut sddnnot Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/39/EY (%) puitteissa.

(2)  Direktiivit 2009/39/EY ja 1999/21/EY kumotaan asetuksella (EU) N:o 609/2013. Kyseisessd asetuksessa
vahvistetaan eri elintarvikeryhmien, mukaan luettuina erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetut
elintarvikkeet, yleiset koostumusta ja niistd annettavia tietoja koskevat vaatimukset. Komission on annettava
erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden erityiset koostumusta ja tietoja koskevat
vaatimukset ottaen huomioon direktiivin 1999/21/EY sddnnokset.

(3)  Erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetut elintarvikkeet on kehitetty tiiviissi yhteistyossi terveydenhuollon
ammattihenkiloiden kanssa sellaisten potilaiden ravinnoksi, joilla on tietty diagnosoitu sairaus, hdirio tai ladketie-
teellinen tila tai jotka ovat aliravittuja tietyn diagnosoidun sairauden, héirién tai lidketieteellisen tilan vuoksi ja
joiden on niin ollen mahdotonta tai erittdin vaikeaa tyydyttdd ravitsemukselliset tarpeensa nauttimalla muita
elintarvikkeita. Tdstd syystd erityisiin lddkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettuja elintarvikkeita on kaytettdava
ladkarin valvonnassa, joka voidaan toteuttaa muiden pitevien terveydenhuollon ammattihenkiloiden tuella.

(4)  Erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden koostumus saattaa vaihdella huomattavasti
muun muassa sen mukaan, minka tietyn sairauden, héirion tai ladketieteellisen tilan ruokavaliohoitoon tuote on
tarkoitettu, samoin kuin potilaan i4n ja hoitopaikan ja tuotteen kéyttotarkoituksen mukaan. Erityisiin
ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetut elintarvikkeet voidaan luokitella eri luokkiin sen mukaan, ovatko ne
ravintoainekoostumukseltaan perusvalmisteita vai tiettyyn sairauteen, hiirioon tai lddketieteelliseen tilaan
sopeutettuja valmisteita ja ovatko ne kayttdjiensd ainoita ravinnonléhteita.

(5)  Koska erityisiin laakinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettuja elintarvikkeita on suuri mdard, niiden perustana oleva
tieteellinen tieto kehittyy nopeasti ja innovatiivisten tuotteiden kehittdmistd varten on varmistettava riittava
joustavuus, ei ole aiheellista vahvistaa yksityiskohtaisia koostumusta koskevia sdintojd tillaisten elintarvikkeiden
osalta. On kuitenkin tirkedd esittdd yleisesti hyviksytyn tieteellisen aineiston pohjalta nimenomaisesti niitd
koskevat periaatteet ja vaatimukset, jotta voidaan varmistaa, ettd ne ovat turvallisia, hyodyllisid ja tehokkaita
aiottujen kdyttdjien kannalta.

(6)  Imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitettyjen erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin
tarkoitettujen elintarvikkeiden ravitsemuksellisen koostumuksen olisi perustuttava didinmaidonkorvikkeiden ja
vieroitusvalmisteiden ravitsemukselliseen koostumukseen, jotta voidaan ottaa huomioon imeviisten ravitsemuk-
sellisten tarpeiden erityispiirteet. Kun kuitenkin otetaan huomioon, ettd didinmaidonkorvikkeet ja vieroitus-
valmisteet on tarkoitettu terveille imeviisille, imevdisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitettyjen
erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden osalta olisi sdddettivd poikkeuksista, kun tima
on tarpeen tuotteen kiyttotarkoituksen vuoksi.

() EUVLL181,29.6.2013, 5. 35.

(*) Komission direktiivi 1999/21/EY, annettu 25 piivind maaliskuuta 1999, ruokavaliovalmisteista erityisiin laakinnallisiin tarkoituksiin
(EYVLL91,7.4.1999,s.29).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/39/EY, annettu 6 piivini toukokuuta 2009, erityisravinnoksi tarkoitetuista
elintarvikkeista (EUVL L 124, 20.5.2009, s. 21).
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(7)  On tirkedi vahvistaa erityisiin ladkinnllisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden vitamiini- ja kivenndisai-
nepitoisuutta koskevat perussddnnot, jotta varmistetaan koostumukseltaan erilaisten tuotteiden vapaa liikkuvuus
ja kuluttajien suojelu. Tallaisten sddntojen olisi perustuttava direktiivin 1999/21/EY sddntoihin, koska niilld on
tihdn mennessd varmistettu asianmukainen lainsadddntokehys erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen
elintarvikkeiden osalta. Sddnt6ihin olisi sisallyttdvd vihimmais- ja enimmaismaarat niiden tuotteiden tapauksessa,
joiden katsotaan olevan ravitsemuksellisesti tdysipainoisia tdyttdimddn potilaan ravitsemukselliset tarpeet, ja
ainoastaan enimmdismadrdt niiden tuotteiden tapauksessa, joiden katsotaan olevan ravitsemuksellisesti
epatdydellisid, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tuotteen kdyttotarkoituksesta aiheutuvia vélttdimattomid
muutoksia yhteen tai useampaan niistd ravintoaineista.

(8)  Komission on asetuksen (EU) N:o 609/2013 nojalla annettava siannoksid, joilla rajoitetaan torjunta-aineiden
kiyttod ja torjunta-ainejadmid erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuissa elintarvikkeissa, jotka on
kehitetty imeviisten ja pikkulasten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseksi, tai kielletddn ndmd. Nykyisen
tieteellisen tiedon kanssa sopusoinnussa olevien sddnndsten antaminen vie huomattavan kauan ottaen huomioon,
ettd Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen on suoritettava kattava arviointi useista eri seikoista, kuten
toksikologisten vertailuarvojen asianmukaisuudesta imeviisten ja pikkulasten kannalta.

(9)  Direktiivissi 1999/21/EY ei vahvisteta tillaisia sddnnoksid. Komission direktiiveissda 2006/125/EY (') ja
2006/141/EY (%) vahvistetaan kuitenkin nykyisellddn asiaa koskevat erityisvaatimukset terveille imeviisille ja
pikkulapsille tarkoitettujen elintarvikkeiden osalta elintarvikealan tiedekomitean 19 péivind syyskuuta 1997 () ja
4 pdivand kesikuuta 1998 (*) antaman kahden lausunnon pohjalta.

(10) Kun otetaan huomioon asetuksessa (EU) N:o 609/2013 tdmin delegoidun asetuksen antamiselle vahvistettu
mdédrdaika 20 pdivind heindkuuta 2015, asiaan liittyvit direktiivien 2006/125/EY ja 2006/141/EY nykyiset
vaatimukset olisi tdssd vaiheessa sisdllytettdvd mukaan. On kuitenkin aiheellista kdyttdd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (°) terminologiaa.

(11) Hyvin alhainen jddmien enimmdismaird 0,01 mg/kg kaikkien torjunta-aineiden osalta on vahvistettu ennalta
varautumisen periaatteen pohjalta. Tiukempia rajoituksia on lisiksi asetettu muutamille torjunta-aineille tai
torjunta-aineiden aineenvaihduntatuotteille, joiden osalta jopa 0,01 mg/kg:n enimmadisjddmitaso voi kaikkein
pahimmissa saantiolosuhteissa johtaa siihen, ettd imeviisten ja pikkulasten altistuminen ylittdd hyviksyttdvin
pdivdsaannin rajan.

(12) Kielto kayttad tiettyjd torjunta-aineita ei valttdmattd takaa sitd, ettd imevdisten ja pikkulasten ravitsemuksellisten
tarpeiden tyydyttimiseen kehitetyt erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetut elintarvikkeet eivdt sisilld
kyseisid torjunta-aineita, koska erddt torjunta-aineet siilyvdt ympdristossd, ja niiden jddmid voi esiintyd
elintarvikkeessa. Tdstd syystd kyseisid torjunta-aineita ei katsota kdytetyn, jos jadmit jadvit alle tietyn tason.

(13)  Erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden on tdytettdvd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 (°) vaatimukset. Jotta otettaisiin huomioon erityisiin lddkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden erityisluonne, tdssid asetuksessa olisi sdddettdvd ndiden yleisten
sdantojen lisdyksistd ja poikkeuksista silloin, kun se on tarkoituksenmukaista.

(14) Kaikkien sellaisten tietojen tarjoamisen, jotka ovat tarpeen erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen
elintarvikkeiden asianmukaisen kdyton varmistamiseksi, olisi oltava pakollista téllaisten elintarvikkeiden osalta.
Kyseisiin tietoihin olisi siséllyttavéd tiedot niistd ominaisuuksista ja ominaispiirteistd, jotka liittyvdt muun muassa

(") Komission direktiivi 2006/125/EY, annettu 5 piivind joulukuuta 2006, imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetuista viljapohjaisista
valmisruoista ja muista lastenruoista (EUVL L 339, 6.12.2006, s. 16).

() Komission direktiivi 2006/141/EY, annettu 22 piivind joulukuuta 2006, didinmaidonkorvikkeista ja vieroitusvalmisteista ja direktiivin
1999/21/EY muuttamisesta (EUVL L 401, 30.12.2006, s. 1).

(*) Opinion of the Scientific Committee for Food on: A maximum residue limit (MRL) of 0,01 mg/kg for pesticides in foods intended for
infants and young children (annettu 19 péivini syyskuuta 1997).

(*) Further advice on the opinion of the Scientific Committee for Food expressed on the 19 September 1997 on a Maximum Residue Limit
(MRL) of 0,01 mg/kg for pesticides in foods intended for infants and young children (elintarvikealan tiedekomitea hyviksynyt 4 pdivind
kesikuuta 1998).

(’) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 piivdnd lokakuuta 2009, kasvinsuojeluaineiden
markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1).

(°) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1169/2011, annettu 25 pdivind lokakuuta 2011, elintarviketietojen antamisesta
kuluttajille, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 1924/2006 ja (EY) N:o 1925/2006 muuttamisesta sekd komission
direktiivin 87/250/ETY, neuvoston direktiivin 90/496/ETY, komission direktiivin 1999/10/EY, Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2000/13/EY, komission direktiivien 2002/67EY ja 2008/5/EY sekd komission asetuksen (EY) N:o 608/2004 kumoamisesta
(EUVLL 304,22.11.2011, . 18).
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tuotteen erityiseen valmistamiseen ja koostamiseen, ravitsemukselliseen koostumukseen ja kiyton perusteluihin,
joiden vuoksi tuotteesta on hy6tya erityisen kiyttotarkoituksensa kannalta. Tallaisten tietojen ei olisi katsottava
olevan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1924/2006 (') tarkoitettuja ravitsemus- ja
terveysvaitteita.

(15)  Erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden ravintoarvoilmoitus on olennaisen tirked
niiden asianmukaisen kiyton takaamiseksi sekd niitd elintarvikkeita kayttaville potilaille ettd terveydenhuollon
ammattihenkiloille, jotka suosittavat niiden kiyttod. Tastd syystd, ja jotta voitaisiin antaa tdydellisemmait tiedot
potilaille ja terveydenhuollon ammattihenkildille, ravintoarvoilmoituksen olisi sisallettivd enemmin tietoja kuin
ne, joita edellytetddn asetuksessa (EU) N:o 1169/2011. Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 liitteessd V olevassa 18
kohdassa sidddettyd vapautusta ei pitdisi soveltaa, ja ravintoarvoilmoituksen olisi oltava pakollinen kaikille
erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuille elintarvikkeille niiden pakkauksen tai astian koosta riippumatta.

(16) Erityisiin ladkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden kéyttdjien ravitsemukselliset tarpeet ovat
erilaiset kuin normaalivdeston. Ravintoarvotietojen ilmaiseminen erityisiin lddkinnallisiin  tarkoituksiin
tarkoitettujen elintarvikkeiden energiasisillosti ja ravintoaineiden mdaardstd prosenttiosuutena pdivittdisen saannin
vertailuarvoista, jotka on asetettu asetuksessa (EU) N:o 1169/2011, johtaisi kuluttajia harhaan, eikd sitd siksi
pitisi sallia.

(17)  Asetuksen (EY) N:o 1924/2006 nojalla sallittujen ravitsemus- ja terveysvditteiden kéytto erityisiin ladkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden mainostamiseksi ei olisi asianmukaista, koska tillaisia tuotteita
kayttavit potilaat, joilla on jokin sairaus, hdirio tai ladketieteellinen tila, eivitkd he niin ollen kuulu terveeseen
vdestonosaan. Erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin ~tarkoitettuja elintarvikkeita on kéytettivd lddkarin
valvonnassa, eikd niiden kédyttod saisi mainostaa suoraan kuluttajille kohdistetuilla ravitsemus- ja terveysviitteill.
Naistd syistd ravitsemus- ja terveysviitteiden kayttod ei pitdisi sallia erityisiin ldakinnallisiin tarkoituksiin
tarkoitettujen elintarvikkeiden yhteydessa.

(18) Markkinoille on viime vuosina saatettu yhd useampia tuotteita imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden
tyydyttimiseen kehitettyind erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettuina elintarvikkeina. N&itd tuotteita
mainostetaan toisinaan suoraan kuluttajille keinoin, joihin ei kohdistu didinmaidonkorvikkeisiin ja vieroitusval-
misteisiin sovellettavan unionin lainsddddnn6én mukaisia rajoituksia. Jotta voidaan vilttdd tuotteiden vadrdin
luokitukseen liittyvid mahdollisia védrinkdytoksid, vdhentdd kuluttajien hdmmennystd heille tarjottavien eri
tuotteiden luonteen osalta ja taata terveen kilpailun edellytykset, on asianmukaista ottaa kdytt66n uusia
rajoituksia, jotka koskevat imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitettyjen erityisiin
ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden merkint6jé, esillepanoa, mainontaa sekd myynnine-
distdmis- ja kaupallisia kdytint6ja. Ndiden rajoitusten olisi oltava samanlaisia kuin niiden, joita sovelletaan
terveille imeviisille tarkoitettuihin ~ didinmaidonkorvikkeisiin ja vieroitusvalmisteisiin, mutta niitd olisi
mukautettava ottaen huomioon tuotteen kdyttotarkoitus, sanotun kuitenkaan rajoittamatta sitd, ettd
elintarvikkeita koskevien tietojen antaminen potilaille ja terveydenhuollon ammattihenkiloille on tarpeen tuotteen
asianmukaisen kdyton varmistamiseksi. Kun otetaan huomioon, ettd erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin
tarkoitettuja elintarvikkeita on kiytettdva ladkdrin valvonnassa, niilld rajoituksilla ei saa vaikeuttaa elintarvikealan
toimijoiden terveydenhuollon ammattihenkilihin kohdistamaa viestintdd, ja terveydenhuollon ammattihen-
kiloiden on voitava arvioida eri tuotteiden soveltuvuutta kiyttotarkoitukseensa.

(19) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 (3 17 artiklan 2 kohdan mukaisesti
jasenvaltioiden on pantava elintarvikelainsdddantd tdytdntoon sekd seurattava ja valvottava, ettd kaikissa
tuotannon, jalostuksen ja jakelun vaiheissa toimivat elintarvike- ja rehualan toimijat noudattavat elintarvikelain-
sdddinnon asiaan liittyvid vaatimuksia. Tissd yhteydessd, jotta voidaan helpottaa erityisiin lddkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden tehokasta virallista seurantaa, erityisiin lddkinnéllisiin tarkoituksiin
tarkoitettuja elintarvikkeita markkinoille saattavien elintarvikealan toimijoiden olisi toimitettava kansallisille
toimivaltaisille viranomaisille kayttimiensd pakkausmerkintéjen malli ja kaikki asiaan liittyvit tiedot, jotka
katsotaan tarpeellisiksi timin asetuksen noudattamisen osoittamiseksi, jollei jasenvaltioilla ole erilaista tehokasta
seurantajirjestelméa.

(20)  Jotta elintarvikealan toimijat voisivat mukautua uusiin vaatimuksiin, titd asetusta olisi sovellettava kolmen vuoden
kuluttua sen voimaantulopdivistdi. Kun otetaan huomioon imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden
tyydyttimiseen kehitettyihin, erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettuihin elintarvikkeisiin sovellettavien
uusien vaatimusten maard ja merkittdvyys, titd asetusta olisi tillaisten tuotteiden osalta sovellettava neljan vuoden
kuluttua sen voimaantulopivasta,

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1924/2006, annettu 20 pdivind joulukuuta 2006, elintarvikkeita koskevista
ravitsemus- ja terveysvditteistd (EUVL L 404, 30.12.2006, s. 9).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivind tammikuuta 2002, elintarvikelainsiddintod
koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Markkinoille saattaminen

Erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettuja elintarvikkeita saa saattaa markkinoille ainoastaan, jos ne ovat timan
asetuksen vaatimusten mukaisia.

2 artikla
Koostumusta koskevat vaatimukset

1. Erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetut elintarvikkeet jactaan seuraaviin kolmeen luokkaan:

a) ravitsemuksellisesti tdysipainoiset perusruokavaliovalmisteet, jotka valmistajan ohjeiden mukaisesti kéytettyini voivat
yksindin tdyttdd aiottujen kayttdjien ravitsemukselliset tarpeet;

b) ravitsemuksellisesti tdysipainoiset, ravintoainekoostumukseltaan tiettyyn sairauteen, hdirioon tai ladketieteelliseen
tilaan sopeutetut valmisteet, jotka valmistajan ohjeiden mukaisesti kéytettyind voivat yksinddn tdyttdd aiottujen
kayttajien ravitsemukselliset tarpeet;

c) ravitsemuksellisesti epatdydelliset perusvalmisteet tai ravintoainekoostumukseltaan tiettyyn sairauteen, héirioon tai
ladketieteelliseen tilaan sopeutetut valmisteet, jotka eivit sovellu ainoaksi ravinnonlihteeksi.

Edelld a ja b alakohdassa tarkoitettuja elintarvikkeita voidaan myos kéyttdd korvaamaan osittain potilaan ruokavalio tai
tiydentdmadn sitd.

2. Erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden koostumuksen on oltava yleisesti hyviksyttyjen
ladketieteellisten ja ravitsemustieteellisten periaatteiden mukainen. Niiden kdyton valmistajan ohjeiden mukaisesti on
oltava turvallista, hyodyllistd ja tehokasta aiottujen kayttdjien erityisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttamiseksi,
miké on osoitettava yleisesti hyviksytylld tieteelliselld aineistolla.

3. Imeviisten ravitsemuksellisiin tarpeisiin  kehitettyjen erityisiin lddkinnallisiin  tarkoituksiin  tarkoitettujen
elintarvikkeiden on oltava liitteessd I olevassa A osassa vahvistettujen koostumusta koskevien vaatimusten mukaiset.

Muiden erityisiin lddkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden kuin niiden, jotka on kehitetty imeviisten
ravitsemuksellisiin tarpeisiin, on oltava liitteessd I olevassa B osassa vahvistettujen koostumusta koskevien vaatimusten
mukaiset.

4. Liitteessd I vahvistettuja koostumusta koskevia vaatimuksia sovelletaan kdyttovalmiisiin erityisiin lddkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitettuihin elintarvikkeisiin, joita pidetddn kaupan sellaisenaan tai valmistajan ohjeiden mukaisesti
valmistettuna.

3 artikla

Imeviisten ja pikkulasten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitetyissi erityisiin
ladkinnillisiin  tarkoituksiin tarkoitetuissa elintarvikkeissa olevia torjunta-aineita koskevat
vaatimukset

1. Tatd artiklaa sovellettaessa ’jadmalld’ tarkoitetaan asetuksen (EY) N:o 1107/2009 2 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetussa kasvinsuojeluaineessa kidytetyn kyseisen asetuksen 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tehoaineen jiamaa,
mukaan luettuina kyseisen tehoaineen aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteet.

2. Imeviisten ja pikkulasten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitetyt erityisiin lddkinnillisiin
tarkoituksiin tarkoitetut elintarvikkeet eivit saa sisdltdd jaamid pitoisuuksina, jotka ylittavit 0,01 mg/kg tehoainetta.

Niama pitoisuudet on madritettava yleisesti hyviksyttyjd standardoituja analyysimenetelmid kayttden.

3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetddn, liitteessd II lueteltuihin tehoaineisiin sovelletaan kyseisessd liitteessd
eriteltyjd jadmien enimmaéismadrid.
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4. Imeviisten ja pikkulasten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitettyjd erityisiin lddkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitettuja elintarvikkeita saa valmistaa ainoastaan sellaisista maataloustuotteista, joiden tuotannossa ei
ole kiytetty liitteessd III lueteltuja tehoaineita sisdltavia kasvinsuojeluaineita.

Tarkastusten osalta katsotaan kuitenkin, ettd liitteessd III lueteltuja tehoaineita sisiltivid kasvinsuojeluaineita ei ole
kéytetty, jos niiden jadmat eivat ylitd 0,003 mg/kg:n tasoa.

5. Edelld 2, 3 ja 4 kohdassa tarkoitettuja pitoisuuksia sovelletaan kayttovalmiisiin erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin
tarkoitettuihin elintarvikkeisiin, joita pidetdén kaupan sellaisenaan tai valmistajan ohjeiden mukaisesti valmistettuna.

4 artikla

Elintarvikkeen nimitys

Erityisiin ldakinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetun elintarvikkeen nimitys esitetdén liitteessa IV.

5 artikla

Elintarviketietoja koskevat erityisvaatimukset

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

2. Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 9 artiklan 1 kohdassa lueteltujen pakollisten tietojen lisdksi erityisiin ladkinnillisiin
tarkoituksiin tarkoitetuista elintarvikkeista on annettava seuraavat pakolliset lisitiedot:

a) maininta siit4, ettd tuotetta on kdytettdva ladkarin valvonnassa;
b) maininta siitd, soveltuuko tuote ainoaksi ravinnonlihteeksi;
c) tarvittaessa maininta siitd, ettd tuote on tarkoitettu tietylle ikaryhmiille;

d) tarvittaessa maininta siit, ettd tuote aiheuttaa terveydellisen vaaran, jos sitd kdyttavit henkilot, joilla ei ole sellaista
sairautta, hdiriotd tai ladketieteellistd tilaa, jota varten tuote on tarkoitettu;

) maininta "Tarkoitettu... ruokavaliohoitoon”, jossa tyhjddn kohtaan merkitddn sairaus, hiirio tai lidketieteellinen tila,
jonka hoitoon tuote on tarkoitettu;

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

g) tarvittaessa kuvaus ominaisuuksista ja ominaispiirteistd, joiden vuoksi tuotteesta on hyotyd sen sairauden, hiirion tai
ladketieteellisen tilan kannalta, jonka ruokavaliohoitoon se on tarkoitettu, erityisesti esimerkiksi sen erityisen
valmistamisen ja koostamisen osalta tai sen vuoksi, ettd sen sisdltimien ravintoaineiden mairdd on lisitty tai
vihennetty tai niitd on poistettu taikka muulla tavoin muunnettu, ja tuotteen kiyton perustelut;

h) tarvittaessa varoitus siitd, ettd tuotetta ei ole tarkoitettu parenteraaliseen kayttoon;
i) tarvittaessa ohjeet tuotteen asianmukaisesta valmistuksesta, kdytostd ja silyttdmisestd pakkauksen avaamisen jilkeen.

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

3. Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 13 artiklan 2 ja 3 kohtaa sovelletaan myds timdn artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuihin pakollisiin lisitietoihin.
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6 artikla
Ravintoarvoilmoitusta koskevat erityisvaatimukset

1. Asetuksen (EU) N:io 1169/2011 30 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen lisdksi erityisiin ladkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden pakollisen ravintoarvoilmoituksen on sisillettivi seuraavat:

a) kunkin tuotteessa esiintyvin tdmin asetuksen liitteessi I luetellun kivenndisaineen ja vitamiinin maaré;

b) sellaisten proteiinien, hiilihydraattien ja rasvojen jaftai muiden ravintoaineiden ja niiden ainesosien médrit, joiden
ilmoittaminen on tuotteen aiotun asianmukaisen kiyttotarkoituksen kannalta tarpeen;

c) tarvittaessa tiedot tuotteen osmolaliteetista tai osmolariteetista;
d) tiedot tuotteen sisdltimien proteiinien ja/tai proteiinihydrolysaattien alkuperdstd ja ominaisuuksista.
2. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) N:o 1169/2011 30 artiklan 3 kohdassa sdddetddn, erityisiin laakinnallisiin

tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden pakolliseen ravintoarvoilmoitukseen sisiltyvid tietoja ei saa toistaa
pakkausmerkinndissa.

3. Ravintoarvoilmoitus on pakollinen kaikille erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuille elintarvikkeille
pakkauksen tai astian suurimman pinnan pinta-alan koosta riijppumatta.

4. Asctuksen (EU) Nio 1169/2011 31-35 artiklaa sovelletaan kaikkiin ravintoaineisiin, jotka sisdltyvdt erityisiin
ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden ravintoarvoilmoitukseen.

5. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) N:o 1169/2011 31 artiklan 3 kohdassa sdidetdin, erityisiin ladkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden energiasisilto ja ravintoaineiden mdairit on ilmaistava myytivdd ja
tarvittaessa valmistajan ohjeiden mukaisesti valmistettua kiyttovalmista elintarviketta kohti.

6.  Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) N:o 1169/2011 32 artiklan 3 ja 4 kohdassa sdddetéin, erityisiin lddkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden energiasisdltod ja ravintoaineiden miirid ei saa ilmaista prosenttiosuuksina
kyseisen asetuksen liitteessd XIII esitetyistd saannin vertailuarvoista.

7. Erityisiin ladkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden ravintoarvoilmoitukseen sisiltyvit tiedot, joita
ei ole lueteltu asetuksen (EU) N:o 1169/2011 liitteessd XV, esitetddn kyseisen liitteen sellaisen niiden kannalta merkityk-
sellisimmén kohdan jalkeen, johon ne kuuluvat tai jonka osia ne ovat.

Tiedot, joita ei ole lueteltu asetuksen (EU) N:o 1169/2011 liitteessd XV ja jotka eivdt kuulu mihinkéin kyseisen liitteen
kohtaan tai ole niiden osa, on esitettdvd ravintoarvoilmoituksessa kyseisen liitteen viimeisen kohdan jilkeen.

Natriumin mairdd koskeva maininta on esitettdvd yhdessé muiden kivenndisaineiden kanssa ja se voidaan toistaa
suolapitoisuutta koskevan merkinnin rinnalla seuraavasti: "Suola: X g (josta natriumia: Y mg)”.
7 artikla
Ravitsemus- ja terveysviitteet

Erityisiin ldakinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuista elintarvikkeista ei saa esittdd ravitsemus- ja terveysvditteita.

8 artikla

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

1. Kaikki erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettuja elintarvikkeita koskevat pakolliset tiedot on annettava
kielelld, jota kuluttajat ymmartavit helposti.
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2. Imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitettyjen erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin
tarkoitettujen elintarvikkeiden merkinndissi, esillepanossa ja mainonnassa ei saa kiyttdd imeviisten kuvia tai muita kuvia
tai tekstid, joilla tuotteen kdytto saatetaan esittdd ihanteellisena.

Niisséd saa kuitenkin olla piirroksia tuotteen tunnistamisen helpottamiseksi ja valmistusohjeiden kuvaamiseksi.

3. Imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitettyjen erityisiin lddkinnéllisiin = tarkoituksiin
tarkoitettujen elintarvikkeiden merkinnit, esillepano ja mainonta on erityisesti kdytettyjen tekstien, kuvien ja virien
osalta suunniteltava siten, ettd kuluttajat voivat tehdd selkedn eron kyseisten tuotteiden ja didinmaidonkorvikkeiden ja
vieroitusvalmisteiden valilla, jotta voidaan valttdd sekaannuksen vaara.

4. Imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitettyjen erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin
tarkoitettujen elintarvikkeiden mainonta on rajoitettava lastenhoidon erikoisjulkaisuihin ja tieteellisiin julkaisuihin.

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

Ensimmdinen ja toinen alakohta eivdt estd yksinomaan terveydenhuollon ammattihenkiloille tarkoitettujen tietojen
levittdmista.

5. Vahittdismyymailoissd ei saa harjoittaa suoraan kuluttajille suunnattavaa myyntipistemainontaa tai ndytteiden
jakamista tai kadyttad muita imevéisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitettyjen erityisiin ldakinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden myynninedistimiskeinoja, kuten erikoisesittelyjd, alennuskuponkeja,
ilmaisetuja, erikoistarjouksia, tappiolla myymisti ja kytkykauppaa.

6. Imevdisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitettyjen erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin
tarkoitettujen elintarvikkeiden valmistajat tai myyjat eivit saa jakaa ilmaiseksi tai myydd alennettuun hintaan suoraan
yleisolle, raskaana oleville naisille, dideille tai heiddn perheenjdsenilleen tuotteita, ndytteitd tai muita myynninedisti-
mislahjoja.

9 artikla

Ilmoitus

Kun erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettu elintarvike saatetaan markkinoille, elintarvikealan toimijan on
ilmoitettava kunkin sellaisen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa tuote saatetaan markkinoille, pakkausmer-
kinnoissa olevista tiedoista lahettimalld sille mallin tuotteen pakkausmerkinnoistd ja kaikista muista tiedoista, joita
toimivaltainen viranomainen voi kohtuudella pyytdd vahvistamaan timin asetuksen noudattamisen, jollei jdsenvaltio
vapauta elintarvikealan toimijaa téstd velvoitteesta sellaisen kansallisen jdrjestelmin nojalla, joka takaa kyseisen tuotteen
tehokkaan virallisen valvonnan.

10 artikla

Direktiivi 1999/21/EY

Kumotaan asetuksen (EU) N:o 609/2013 20 artiklan 4 kohdan mukaisesti direktiivi 1999/21/EY 22 pdivastd helmikuuta
2019. Direktiivid 1999/21/EY sovelletaan kuitenkin 21 péivdidn helmikuuta 2020 imeviisten ravitsemuksellisten
tarpeiden tyydyttimiseen kehitettyjen erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden osalta.

Muissa sdddoksissd olevia viittauksia direktiiviin 1999/21/EY pidetddn viittauksina tdhdn asetukseen ensimmadisessd
kohdassa esitetyn jarjestelyn mukaisesti.
11 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.
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Sitd sovelletaan 22 péivistd helmikuuta 2019, lukuun ottamatta imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttdmiseen
kehitettyja erityisiin lddkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettuja elintarvikkeita, joihin sitd sovelletaan 22 pdivistd
helmikuuta 2020.

Sovellettaessa asetuksen (EU) N:o 609/2013 21 artiklan 1 kohdan toista alakohtaa pidetddn imeviisten ravitsemuk-
sellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitettyjen erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden
tapauksessa tdmin artiklan toisessa kohdassa tarkoitettua myohédisempidd pdivad soveltamispaivana.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 25 pdivind syyskuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LITE 1

2 ARTIKLAN 3 KOHDASSA TARKOITETUT KOOSTUMUSTA KOSKEVAT VAATIMUKSET

A OSA

Imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitetyt erityisiin lddkinnillisiin tarkoituksiin
tarkoitetut elintarvikkeet

1. Asetuksen 2 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen, imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen
kehitettyjen tuotteiden on sisillettdva taulukossa 1 luetellut vitamiinit ja kivenndisaineet.

2. Asetuksen 2 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen, imevdisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen
kehitettyjen tuotteiden on sisdllettavd taulukossa 1 luetellut vitamiinit ja kivenndiisaineet, jollei tuotteen suunniteltu
kéytto edellytd yhden tai useamman ravintoaineen muuttamista.

3. Asetuksen 2 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetut imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen
kehitetyt tuotteet eivdt saa sisdltdid enempdd kuin taulukossa 1 mainitun enimmdismédrin vitamiineja ja
kivenndisaineita, jollei tuotteen suunniteltu kiytto edellytd yhden tai useamman ravintoaineen muuttamista.

4. Imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitettyjen erityisiin lddkinnallisiin  tarkoituksiin
tarkoitettujen elintarvikkeiden on oltava komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2016/127 () sdddettyjen didinmai-
donkorvikkeisiin ja vieroitusvalmisteisiin sovellettavien, ravintoaineita koskevien vaatimusten mukaisia, jollei
tuotteiden suunniteltua kiytt6d koskevista vaatimuksista muuta johdu.

Taulukko 1

Vitamiinien ja kivenndisaineiden miird imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen kehitetyissi
erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuissa elintarvikkeissa

100 kJ:a kohti 100 kcal:a kohti
Vihintddn Enintédin Vihintddn Enintédin
Vitamiinit

A-vitamiini (pg-RE) (1) 16,7 43 70 180
D-vitamiini (pg) 0,48 0,72 2 3
K-vitamiini (pg) 0,24 6 1 25
C-vitamiini (mg) 0,96 7,2 4 30
Tiamiini (mg) 9,6 72 40 300
Riboflaviini (ug) 14,3 107 60 450
B-vitamiini (ug) 4,8 72 20 300
Niasiini (mg) () 0,1 0,72 0,4 3
Folaatti (ug-DFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6

(") Komission delegoitu asetus (EU) 2016/127, annettu 25 pdivind syyskuuta 2015, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:o 609/2013 tdydentimisestd erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden koostumusta ja niistd annettavia
tietoja koskevien erityisvaatimusten osalta sekid imeviisten ja pikkulasten ravitsemisesta annettavia tietoja koskevien vaatimusten osalta
(katso tdmdn virallisen lehden sivu 1).
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100 kJ:a kohti 100 kcal:a kohti
Vihintdan Enintdan Vihintdin Enintdan
B, ,-vitamiini (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Pantoteenihappo (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Biotiini (pg) 0,24 4,8 1 20
E-vitamiini (mg a-to- 0,14 1,2 0,6 5
koferolia) (¥)
Kivenndisaineet

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

(") Valmiina A-vitamiinina; RE = kaikki trans-retinoliksi laskettuna.

() Valmiina niasiinina.

(}) Ravinnon kautta saatava folaattickvivalentti: 1 pg DFE = 1 pg elintarvikkeesta saatavaa folaattia = 0,6 g foolihappoa erityisiin ld4-
kinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetusta elintarvikkeesta.

Perustuu RRR-a-tokoferolin E-vitamiiniaktiivisuuteen.

Kalsiumin ja kéytettdvissd olevan fosforin suhde ei saa olla pienempi kuin 1 eikd suurempi kuin 2.

Fosforin kokonaismaira.

o~ —
O
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B OSA

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

1. Asetuksen 2 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen muiden tuotteiden kuin niiden, jotka on kehitetty
imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen, on sisillettdvd taulukossa 2 luetellut vitamiinit ja

kivenniisaineet.

2. Asetuksen 2 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen muiden tuotteiden kuin niiden, jotka on kehitetty
imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen, on sisdllettivd taulukossa 2 luetellut vitamiinit ja
kivenniisaineet, jollei tuotteen suunniteltu kaytto edellytd yhden tai useamman ravintoaineen muuttamista.

3. Asetuksen 2 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitetut muut tuotteet kuin ne, jotka on kehitetty imeviisten
ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen, eivit saa sisdltdd enempdi kuin taulukossa 2 mainitun enimmaéismadrin
vitamiineja ja kivenniisaineita, jollei tuotteen suunniteltu kdyttd edellyti yhden tai useamman ravintoaineen

muuttamista.

Taulukko 2

Vitamiinien ja kivenniisaineiden miirid muissa kuin imeviisten ravitsemuksellisten tarpeiden tyydyttimiseen

kehitetyissi erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuissa elintarvikkeissa

100 kJ:a kohti

100 kcal:a kohti

Vihintéddn Enintddn Vihintddn Enintddn
Vitamiinit

A-vitamiini (ug-RE) 8,4 43 35 180
D-vitamiini (ug) 0,12 0,65/0,75 (1) 0,5 2,5/3 (Y
K-vitamiini (ug) 0,85 5 3,5 20
C-vitamiini (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Tiamiini (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Riboflaviini (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
B-vitamiini (ug) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niasiini (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Foolihappo (ug) 2,5 12,5 10 50
B,,-vitamiini (pg) 0,017 0,17 0,07 0,7
Pantoteenihappo (mg) 0,035 0,35 0,15 1,5
Biotiini (ug) 0,18 1,8 0,75 7,5
E-vitamiini (mg -TE) | 0,5/g monityydytty- 0,75 0,5/g monityydytty- 3

mittomid rasvahap-
poja linolihapoksi las-
kettuna, mutta ei mis-
sddn tapauksessa alle
0,1 mg kaytettavissd

olevaa 100 KJ:a kohti

mittomid rasvahap-
poja linolihapoksi las-
kettuna, mutta ei mis-
sddn tapauksessa alle
0,5 mg kaytettavissd
olevaa 100 kcal:a
kohti
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100 kJ:a kohti 100 kcal:a kohti
Vihintddn Enintdan Vihintddn Enintdan
Kivenniisaineet

Natrium (mg) 7,2 42 30 175
Kloridi (mg) 7,2 42 30 175
Kalium (mg) 19 70 80 295
Kalsium (mg) 8,4/12 (1) 42/60 (1) 35/50 (1) 175/250 ()
Fosfori (mg) 7,2 19 30 80
Magnesium (mg) 1,8 6 7,5 25
Rauta (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Sinkki (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Kupari (ug) 15 125 60 500
Jodi (ug) 1,55 8,4 6,5 35
Seleeni (ug) 0,6 2,5 2,5 10
Mangaani (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Kromi (pg) 0,3 3,6 1,25 15
Molybdeeni (ng) 0,84 43 3,5 18
Fluoridi (mg) — 0,05 — 0,2

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

3 ARTIKLAN 3 KOHDASSA TARKOITETUT TEHOAINEET

Aineen kemiallinen nimi Jddmien enimmaismddra

(mgfkg)

Kadusafossi 0,006

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

tai yhteensd, laskettuina demetoni-S-metyyliksi)

Etoprofossi 0,008

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

Propinebi/propyleenitiourea (propinebi ja propyleenitiourea yhteensd) 0,006

LIITE 1II

3 ARTIKLAN 4 KOHDASSA TARKOITETUT TEHOAINEET

Aineen kemiallinen nimi (jadméan madrite)

Aladriini ja dieldriini laskettuina dieldriiniksi

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

Endriini

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

Fentina laskettuna trifenyylitinan kationiksi

Haloksifoppi (haloksifoppi, sen suolat ja esterit yhteensd, konjugaatit mukaan luettuina, laskettuina haloksifopiksi)
Heptakloori ja trans-heptaklooriepoksidi laskettuina heptaklooriksi

Heksaklooribentseeni

Nitrofeeni

Ometoaatti

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

4 ARTIKLASSA TARKOITETUT NIMITYKSET

Erityisiin ladkinnillisiin tarkoituksiin tarkoitetun elintarvikkeen nimitys on
— bulgariaksi: "Xpanmu 3a creumanHn MeIMUMHCKY Lemn”,

— espanjaksi: "Alimento para usos médicos especiales”,

— t3ekiksi: "Potravina pro zvlastni lékaiské tcely”,

— tanskaksi: "Fadevare til serlige medicinske formal”,

— saksaksi: "Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Dit)”,
— viroksi: "Meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toit”,

— kreikaksi: "Tpogipa yia edikols watpikovg okomoug”,

— englanniksi: "Food for special medical purposes”,

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

— italiaksi: "Alimento a fini medici speciali”,

— latviaksi: "Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta partika”,

— liettuaksi: "Specialios medicininés paskirties maisto produktai”,

— unkariksi: "Specidlis gy6gydszati célra szant élelmiszer”,

— maltaksi: "Ikel ghal skopijiet medici specjali”,

— hollanniksi: "Voeding voor medisch gebruik”,

— puolaksi: "Zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego”,

— portugaliksi: "Alimento para fins medicinais especificos”,

— romaniaksi: "Alimente destinate unor scopuri medicale speciale”,

— slovakiksi: "Potraviny na osobitné lekdrske tcely”,

— sloveeniksi: "Zivila za posebne zdravstvene namene”,

— suomeksi: “Erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettu elintarvike (kliininen ravintovalmiste)”,

— ruotsiksi: "Livsmedel for speciella medicinska dndamal”.
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2016/129,
annettu 1 pdivini helmikuuta 2016,

asetuksen (EU) N:o 37/2010 muuttamisesta siltdi osin kuin kyse on aineesta ”“puhdistettu
puolikiintei Humulus lupulus L. -uute, joka sisiltid arviolta 48 prosenttia beetahappoja
(kaliumsuoloina)”

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jddmien enimmaismairien vahvistamiseksi
eldimistd saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta
6 pdivini toukokuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 470/2009 (') ja erityisesti
sen 14 artiklan yhdessé sen 17 artiklan kanssa,

ottaa huomioon eldinlddkekomitean muotoileman Euroopan lddkeviraston lausunnon,
sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 470/2009 17 artiklassa edellytetddn, ettd unionissa elintarviketuotantoeldimille tarkoitetuissa
eldinlddkkeissd tai kotieldintaloudessa kiytettavissd biosidivalmisteissa kaytettaviksi tarkoitettujen farmakologisesti
vaikuttavien aineiden jddmien enimmaismadrit, jiljempand '"MRL-arvot’, vahvistetaan asetuksessa.

(2)  Komission asetuksen (EU) N:o 37/2010 (%) liitteen taulukossa 1 vahvistetaan farmakologisesti vaikuttavat aineet ja
niiden MRL-arvoja eldinperiisissi elintarvikkeissa koskeva luokitus.

3 Puhdistettu puolikiinted Humulus lupulus L. -uute, joka sisdltid arviolta 48 prosenttia beetahappoija
p p ) p pPpoj
(kaliumsuoloina), ei vield sisilly kyseiseen taulukkoon.

(4)  Euroopan lddkevirastolle, jiljempand 'EMA’, on toimitettu hakemus MRL-arvojen vahvistamiseksi puhdistetulle
puolikiintedlle Humulus lupulus L. -uutteelle, joka sisdltdd arviolta 48 prosenttia beetahappoja (kaliumsuoloina),
hunajan osalta.

(5)  EMA on eldinlddkekomitean lausunnon perusteella suositellut, ettei puhdistetulle puolikiintedlle Humulus lupulus L.
-uutteelle, joka sisdltdd arviolta 48 prosenttia beetahappoja (kaliumsuoloina), ole ihmisten terveyden
suojelemiseksi tarpeen vahvistaa MRL-arvoa hunajan osalta.

(6)  Asetuksen (EY) N:o 470/2009 5 artiklan mukaan EMAn on harkittava, voitaisiinko farmakologisesti vaikuttavalle
aineelle jonkin tietyn elintarvikkeen osalta vahvistettuja MRL-arvoja soveltaa samasta eldinlajista perdisin olevaan
toiseen elintarvikkeeseen taikka voitaisiinko farmakologisesti vaikuttavalle aineelle yhden tai useamman eldinlajin
osalta vahvistettuja MRL-arvoja soveltaa muihin lajeihin.

(7)  Koska hunajassa oleviin jdimiin ei kohdistu sellaisia aineenvaihduntaprosesseja kuin mahdollisesti muissa
eldinperdisissd elintarvikkeissa, EMA Kkatsoi, ettei ole aiheellista ekstrapoloida MRL-arvosuositusta puhdistettuun
puolikiinteddn Humulus lupulus L. -uutteeseen, joka sisiltdd arviolta 48 prosenttia beetahappoja (kaliumsuoloina).

(8)  Sen vuoksi asetusta (EU) N:o 37/2010 olisi muutettava.

(9)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin eldinlddkekomitean lausunnon mukaiset,

() EUVLL152,16.6.2009,s. 11.
(*) Komission asetus (EU) N:o 37/2010, annettu 22 péivind joulukuuta 2009, farmakologisesti vaikuttavista aineista ja niiden
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EU) N:o 37/2010 liite timdn asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 1 pdivand helmikuuta 2016.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER

LIITE

Lisitddn asetuksen (EU) N:o 37/2010 liitteessd olevaan taulukkoon 1 aakkosjdrjestyksen mukaisesti seuraavaa ainetta
koskeva kohta:

Jadmien Muut sddnnokset
Farmakologisesti vaikuttava e e 1 enimmdis- (asetuksen (EY) . .
aine Merkkijadma Eldinlajit miAra Kohdekudos N:o 470/2009 14 artiklan Hoitoluokitus
(MRL) 7 kohdan mukaisesti)
"Puhdistettu puolikiinteid EI SOVEL- Mehildiset | MRL-arvoa | Hunaja EI OLE Antiparasiittiset ai-
Humulus lupulus L. -uute, LETA ei edelly- neet/sisdloisladkkeet”
joka sisiltda arviolta 48 % tetd
beetahappoja (kaliumsuo-
loina)
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KOMISSION ASETUS (EU) 2016/130,
annettu 1 pdivini helmikuuta 2016,

tieliikenteen valvontalaitteista annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 3821/85 mukauttamisesta
tekniikan kehitykseen

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon tieliikenteen valvontalaitteista 20 pdivind joulukuuta 1985 annetun neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 3821/85 (') ja erityisesti sen 17 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksen (ETY) N:o 3821/85 liitteessd I B vahvistetaan digitaalisten ajopiirturien rakennetta, testausta, asennusta
ja tarkastusta koskevat tekniset eritelmat.

(2)  Komission asetuksessa (EY) N:o 68/2009 (3 otetaan kiyttoon viliaikaisena ratkaisuna 31 pdivddn joulukuuta
2013 asti muunnin, joka mahdollistaa ajopiirturien asentamisen asetuksen (ETY) N:o 3821/85 liitteen I B
mukaisesti M1- ja N1-luokan ajoneuvoihin.

(3)  Komission asetuksella (EU) N:o 1161/2014 () muutettiin asetusta (ETY) N:o 3821/85 muuntimen
voimassaoloajan jatkamiseksi 31 pdiviin joulukuuta 2015.

(4)  Asetus (ETY) N:o 3821/85 on korvattu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:o 165/2014 (*).
Asetuksen (EU) N:o 165/2014 46 artiklan mukaan asetuksen (ETY) N:o 3821/85 sddnnoksid, sen liite I B mukaan
lukien, sovelletaan kuitenkin edelleen toistaiseksi sithen asti, kunnes asetuksessa (EU) N:o 165/2014 tarkoitettujen
tdytintoonpanosiadosten soveltaminen alkaa.

(5)  Asetuksen (EU) N:o 165/2014 johdanto-osan 5 kappaleen mukaan komissio harkitsee M1- ja N1-luokan
ajoneuvojen muuntimen voimassaoloajan jatkamista vuoteen 2015 ja tarkastelee pitkdn aikavilin ratkaisua M1- ja
N1-ajoneuvoja varten ennen vuotta 2015.

(6)  Komissio antoi asetusta (EU) N:o 165/2014 koskevan ehdotuksen yhteydessd Euroopan parlamentille, neuvostolle,
Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle sekd alueiden komitealle tiedonannon "Digitaalinen ajopiirturi: Etenemis-
suunnitelma tulevaisuudessa toteutettaville toimille” (). Sen mukaan liitteet ja lisdykset on tarkoitus laatia ja
hyviksya kahden vuoden kuluessa asetuksen (EU) N:o 165/2014 hyviksymisestd.

(7)  Muunninta koskeva pysyva ratkaisu olisi vahvistettava asetuksen (EU) N:o 165/2014 tdytantdénpanoon liittyvissi
teknisissd eritelmissd. Luottamuksensuojan periaatteen noudattamiseksi olisi sen vuoksi jatkettava mahdollisuutta
kayttdd muuntimia M1- ja Nl-luokan ajoneuvoissa vahintddn siihen asti, kun kyseiset tekniset eritelmit on
hyviksytty taytintoonpanosaddoksilld.

(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen (EU) N:o 165/2014 42 artiklalla perustetun komitean
lausunnon mukaiset,

() EYVLL 370, 31.12.1985, s. 8.

() Komission asetus (EY) N:o 68/2009, annettu 23 pdivind tammikuuta 2009, tieliikenteen valvontalaitteista annetun neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 3821/85 mukauttamisesta tekniikan kehitykseen yhdeksinnen kerran (EUVL L 21, 24.1.2009, s. 3).

(*) Komission asetus (EU) N:o 1161/2014, annettu 30 pdivind lokakuuta 2014, ticliikenteen valvontalaitteista annetun neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 3821/85 mukauttamisesta tekniikan kehitykseen (EUVLL 311, 31.10.2014,s. 19).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 165/2014, annettu 4 pdivand helmikuuta 2014, tieliikenteessd kaytettavistd
ajopiirtureista, tieliikenteen valvontalaitteista annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 3821/85 kumoamisesta sekd tieliikenteen sosiaali-
lainsdddiannon yhdenmukaistamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 561/2006 muuttamisesta
(EUVLL 60, 28.2.2014, 5. 1).

(*) KOM(2011) 454 lopullinen.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan neuvoston asetuksen (ETY) N:o 3821/85 liite I B seuraavasti:

Korvataan osassa I Mairitelmdt olevan rr alakohdan ensimmdisessd luetelmakohdassa oleva ilmaisu "31 péivin
joulukuuta 2015” ilmaisulla 31 péivin joulukuuta 2016”.

2 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 1 paivand helmikuuta 2016.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2016/131,
annettu 1 pdivini helmikuuta 2016,

CM)ITMIT:n  (3:1) hyviksymisesti vanhana tehoaineena kiytettiviksi biosidivalmisteissa
valmisteryhmissd 2, 4, 6, 11, 12 ja 13

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytostd 22 pdivina toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (') ja erityisesti sen 89 artiklan 1 kohdan
kolmannen alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission delegoidussa asetuksessa (EU) N:o 1062/2014 (3) vahvistetaan luettelo vanhoista tehoaineista, jotka on
arvioitava sen selvittdmiseksi, voidaanko ne mahdollisesti hyviksyad kaytettaviksi biosidivalmisteissa. Luetteloon
kuuluu CM)IT/MIT (3:1).

(2)  C(MIT/MIT (3:1) on arvioitu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY (*) 16 artiklan 2 kohdan
mukaisesti kiytettaviksi kyseisen direktiivin liitteessd V mddritellyssd tuotetyypissd 2 (yksityisten ja julkisten
terveydenhuollon tilojen desinfiointiaineet sekd muut biosidituotteet), tuotetyypissd 4 (desinfiointiaineet tiloihin,
joissa on elintarvikkeita tai rehuja), tuotetyypissi 6 (suljetuissa astioissa kdytettdvit siilytysaineet),
tuotetyypissd 11 (nestejddhdytyksessd ja prosessijarjestelmissd kaytettavat sdilytysaineet), tuotetyypissi 12
(limanestoaineet) ja tuotetyypissd 13 (metallintyostonesteiden siilytysaineet), jotka vastaavat asetuksen (EU)
N:o 528/2012 liitteessd V mddriteltyja valmisteryhmia 2, 4, 6, 11, 12 ja 13.

(3)  Ranska, joka oli nimetty arvioinnista vastaavaksi toimivaltaiseksi viranomaiseksi, toimitti komissiolle 19 pdivina
lokakuuta 2011, 27 pdivind marraskuuta 2012 ja 22 pdivind huhtikuuta 2013 arviointikertomukset sekd
suosituksensa komission asetuksen (EY) N:o 1451/2007 (%) 14 artiklan 4 ja 6 kohdan mukaisesti.

(4)  Biosidivalmistekomitea valmisteli 5 pdivind helmikuuta 2015, 14 pdivind huhtikuuta 2015 ja 17 péivand
kesdkuuta 2015 Euroopan kemikaaliviraston lausunnot delegoidun asetuksen (EU) N:o 1062/2014 7 artiklan
1 kohdan b alakohdan mukaisesti ottaen huomioon arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen pddtelmat.

(5)  Kyseisten lausuntojen mukaan valmisteryhmissd 2, 4, 6, 11, 12 ja 13 kéytettdvien biosidivalmisteiden, jotka
sisdltavat C(M)IT/MIT:td (3:1), voidaan olettaa tdyttivin direktiivin 98/8/EY 5 artiklan vaatimukset edellyttden, ettd
sen kayttod koskevia tiettyjd edellytyksid noudatetaan.

(6)  Siksi on aiheellista hyviksyd C(M)IT/MIT:n (3:1) kéytto valmisteryhmiin 2, 4, 6, 11, 12 ja 13 kuuluvissa
biosidivalmisteissa edellyttden, etti tiettyjd spesifikaatioita ja edellytyksid noudatetaan.

(7)  Valmisteryhmid 4 koskevan kidytén osalta arvioinnissa ei kisitelty C(M)IT/MIT:td (3:1) sisiltdvien biosidival-
misteiden  sisdllyttdmistd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1935/2004 (*) 1 artiklan
1 kohdassa tarkoitettuihin elintarvikkeen kanssa kosketukseen suoraan tai vilillisesti joutumaan tarkoitettuihin
materiaaleihin ja tarvikkeisiin. Kyseisid materiaaleja varten voi olla tarpeen vahvistaa mainitun asetuksen
5 artiklan 1 kohdan e alakohdassa tarkoitetut siirtymistd elintarvikkeeseen koskevat raja-arvot. Sen vuoksi
hyviksyntid ei saisi kattaa kyseistd kdyttod, paitsi jos komissio on vahvistanut siirtymaraja-arvot tai jos mainitun
asetuksen nojalla on vahvistettu, ettei siirtymaraja-arvoja tarvita.

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

() Komission delegoitu asetus (EU) N:o 1062/2014, annettu 4 piivind elokuuta 2014, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) N:o 528/2012 tarkoitetusta kaikkien biosidivalmisteisiin sisiltyvien vanhojen tehoaineiden jarjestelmallistd arviointia koskevasta
tydohjelmasta (EUVL L 294, 10.10.2014, s. 1).

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY, annettu 16 pdivind helmikuuta 1998, biosidituotteiden markkinoille
saattamisesta (EYVLL 123, 24.4.1998,s. 1).

(*) Komission asetus (EY) N:o 1451/2007, annettu 4 piivini joulukuuta 2007, biosidituotteiden markkinoille saattamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kymmenvuotisen tyGohjelman toisesta
vaiheesta (EUVLL 325,11.12.2007, s. 3).

() Elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/590/ETY ja 89/109/ETY kumoamisesta
27 péivani lokakuuta 2004 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004 (EUVL L 338, 13.11.2004, s. 4).
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(8)  Koska C(M)IT/MIT (3:1) voidaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (!) liitteessd I
médriteltyjen kriteerien mukaan luokitella kategorian 1 ihoa herkistdviksi aineeksi, kisitellyt esineet, jotka on
kisitelty C(M)IT/MIT:lld (3:1) tai jotka sisaltavat sitd, olisi merkittdvd asianmukaisesti, kun ne saatetaan
markkinoille.

(9)  Kohtuullinen aika on tarpeen ennen tehoaineen hyviksymistd, jotta asianomaiset osapuolet voivat tarvittavalla
tavalla valmistautua uusiin vaatimuksiin.

(10) Tassé asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytadn C(M)IT/MIT (3:1) kéytettaviksi tehoaineena biosidivalmisteissa valmisteryhmissi 2, 4, 6, 11, 12 ja 13 siten,
ettd sovelletaan liitteessd vahvistettuja spesifikaatioita ja edellytyksia.

2 artikla

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Timd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 1 péivand helmikuuta 2016.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 piivand joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY)
N:0 1907/2006 muuttamisesta (EUVLL 353, 31.12.2008, s. 1).



LIITE
o [UPAC-nimi Tehoaineen vahimmadis- | Hyvaksymis- Hy\'/.a”ksym}sen Valmis- -
Yleisnimi . N péddttymis- .A Erityisedellytykset
Tunnistenumerot puhtausaste (') paivd piitva teryhmd
C(M)IT/MIT (3:1) | IUPAC-nimi: 579 g/kg (k}livapaino, 1. heiné- 30. kesa- 2 Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettdvi erityistd huomiota altistumiseen, ris-
5 Kloori.2 lioh teoreettisesti lasket- kuuta 2017 | kuuta 2027 keihin ja tehoon, jotka liittyvit lupahakemuksen kattamiin kéyttotarkoituksiin
)-Kloort- -met.yy_l— - | tuna). mutta joita ei ole kisitelty tehoaineen riskinarvioinnissa unionin tasolla.
isotiatsol-3-onin ja 2-
metyyli- 2h-isotiatsol- | Tehoainetta valmiste- Biosidivalmisteiden lupien on tdytettdvi seuraava edellytys:
3-onin (3:1) reaktio- taan teknisend kon-
massa sentraattina (TK) eri- Ammattikdytossd on noudatettava turvallisia tyotapoja ja asianmukaisia jarjes-
. laisten liuottimien ja telyjd. Valmisteita kaytettdessd on kdytettiva asianmukaisia henkilonsuojaimia,
EY-nro: ei sovelleta stabilointiaineiden jos altistumista ei voida muilla keinoin vihentdd hyvaksyttaville tasolle.
avulla.
CAS-numero: Kasiteltyjd esineitd saa saattaa markkinoille seuraavan edellytyksen tédyttyessi:
55965-84-9
Henkilon, joka on vastuussa sellaisen kisitellyn esineen markkinoille saattami-
sesta, joka on kasitelty CMM)IT/MIT:1l4 (3:1) tai sisdltdd sitd, on varmistettava,
ettd kisitellyn esineen merkinnoissd annetaan asetuksen (EU) N:o 5282012
58 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa luetellut tiedot.
4 Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettdvd erityistd huomiota altistumiseen, ris-

keihin ja tehoon, jotka liittyvdt lupahakemuksen kattamiin kéyttotarkoituksiin
mutta joita ei ole kisitelty tehoaineen riskinarvioinnissa unionin tasolla.

Biosidivalmisteiden lupien on tdytettdvd seuraavat edellytykset:

1) Ammattikdytossd on noudatettava turvallisia tyGtapoja ja asianmukaisia
jarjestelyjd. Valmisteita kdytettdessd on kiytettdvd asianmukaisia henkilon-
suojaimia, jos altistumista ei voida muilla keinoin vdhentdd hyviksyttaville
tasolle.

2) Ammattikayttdjille aiheutuvien riskien vuoksi biosidivalmisteita saa lisdtd
ainoastaan automatisoidusti, ellei voida osoittaa, ettd riskit voidaan muilla
keinoin vahentda hyviksyttaville tasolle.
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Yleisnimi

IUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Tehoaineen vihimmais-
puhtausaste (')

Hyviksymis-
pdivd

Hyviksymisen
pdattymis-
péiva

Valmis-
teryhmd

Erityisedellytykset

3) Niiden valmisteiden osalta, joista voi jaddd jadmid elintarvikkeisiin tai re-
huihin, on tarkistettava, onko tarpeen asettaa uudet jidmien enimmidis-
médrdt tai muuttaa voimassa olevia jidmien enimmdismairia Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 470/2009 (?) tai Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005 (}) mukaisesti, ja
toteutettava kaikki asianmukaiset riskinhallintatoimenpiteet sen varmista-
miseksi, etteivit sovellettavat jddmien enimmadismaarat ylity.

>

Valmisteita ei saa sisillyttdd asetuksen (EY) N:o 1935/2004 1 artiklan
1 kohdassa tarkoitettuihin elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuviin
materiaaleihin ja tarvikkeisiin, paitsi jos komissio on vahvistanut C(M)IT/
MIT:n (3:1) siirtymistd elintarvikkeeseen koskevat raja-arvot tai jos kysei-
sen asetuksen nojalla on vahvistettu, ettei siirtymiraja-arvoja tarvita.

Kasiteltyjd esineitd saa saattaa markkinoille seuraavan edellytyksen tayttyessa:

Henkilon, joka on vastuussa sellaisen kisitellyn esineen markkinoille saattami-
sesta, joka on kasitelty C(M)IT/MIT:1l4 (3:1) tai sisdltdd sitd, on varmistettava,
ettd kisitellyn esineen merkinnoissd annetaan asetuksen (EU) N:o 528/2012
58 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa luetellut tiedot.

Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettdva erityistd huomiota altistumiseen, ris-
keihin ja tehoon, jotka liittyvit lupahakemuksen kattamiin kiyttotarkoituksiin
mutta joita ei ole kisitelty tehoaineen riskinarvioinnissa unionin tasolla.

Biosidivalmisteiden lupien on tdytettivd seuraavat edellytykset:

1) Teollisuus- tai ammattikdytossi on noudatettava turvallisia tydtapoja ja
asianmukaisia jrjestelyjd. Valmisteita kiytettdessd on kéytettdvd asianmu-
kaisia henkilonsuojaimia, jos altistumista ei voida muilla keinoin vihentid
hyvaksyttiville tasolle.

2) Ympdristolle aiheutuvien riskien vuoksi biosidivalmisteita ei saa kdyttdd
sellu- ja paperinvalmistusnesteiden siilontdaineena, ellei voida osoittaa,
ettd riskit voidaan vihentdd hyviksyttiville tasolle.
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Yleisnimi

IUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Tehoaineen vihimmais-
puhtausaste (')

Hyviksymis-
pdivd

Hyviksymisen
pdattymis-
péiva

Valmis-
teryhmd

Erityisedellytykset

Kasiteltyjd esineitd saa saattaa markkinoille seuraavien edellytysten tayttyessa:

1)

>

N
~

=

Thmisen terveydelle aiheutuvien riskien vuoksi seokset, jotka on kasitelty
CMIT/MIT:1la (3:1) tai jotka sisdltdvit sitd ja jotka on saatettu markki-
noille yleison kdyttoon, eivit saa sisdltad C(M)IT/MIT:td (3:1) pitoisuutena,
joka aiheuttaa seoksen luokittelemisen ihoa herkistaviksi, ellei altistumista
voida vilttdd muilla keinoin kuin kdyttamalld henkilonsuojaimia.

Thmisen terveydelle aiheutuvien riskien vuoksi nestemiiset pesuaineet,
jotka on kasitelty C(M)IT/MIT:1ld (3:1) tai jotka sisaltdvat sitd ja jotka on
saatettu markkinoille ammattikdyttoon, eivit saa sisdltid C(M)IT/MIT:td
(3:1) sellaisena pitoisuutena, joka aiheuttaa pesuaineen luokittelemisen
ihoa herkistiviksi, ellei altistumista voida vélttdd muilla keinoin kuin kayt-
timélld henkilonsuojaimia.

Thmisen terveydelle aiheutuvien riskien vuoksi seokset, jotka ovat muita
kuin nestemdisid pesuaineita ja jotka on kisitelty C(M)IT/MIT:1l4 (3:1) tai
sisdltavit sitéd ja jotka on saatettu markkinoille ammattikdyttoon, eivdt saa
sisdltad C(M)IT/MIT:td (3:1) sellaisena pitoisuutena, joka aiheuttaa seoksen
luokittelemisen ihoa herkistiviksi, ellei altistumista voida valttdd, muun
muassa kiyttimalld henkilonsuojaimia.

Henkilon, joka on vastuussa sellaisen kisitellyn esineen markkinoille saat-
tamisesta, joka on kasitelty C(M)IT/MIT:114 (3:1) tai sisdltdd sitd, on varmis-
tettava, ettd kdsitellyn esineen merkinndissd annetaan asetuksen (EU)
N:o 528/2012 58 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa luetellut tiedot.

11

Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettdvd erityistd huomiota altistumiseen, ris-
keihin ja tehoon, jotka liittyvdt lupahakemuksen kattamiin kéyttotarkoituksiin
mutta joita ei ole kisitelty tehoaineen riskinarvioinnissa unionin tasolla.

Biosidivalmisteiden lupien on tdytettivd seuraavat edellytykset:

1) Ammattikdytossd on noudatettava turvallisia tyGtapoja ja asianmukaisia

jarjestelyjd. Valmisteita kéytettdessd on kdytettdvd asianmukaisia henkilon-
suojaimia, jos altistumista ei voida muilla keinoin vdhentdd hyvaksyttaville
tasolle.
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Yleisnimi

IUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Tehoaineen vihimmais-
puhtausaste (')

Hyviksymis-
pdivd

Hyviksymisen
pdattymis-
péiva

Valmis-
teryhmd

Erityisedellytykset

2) Ympiristolle aiheutuvien riskien vuoksi valmisteille ei saa myontdd lupaa
kiytettaviksi valokuvien kehitysnesteen siilontdaineena, puunkasittely-
liuoksen siilontdaineena eikd suurissa avoimissa kiertojaahdytysjarjestel-
missd, ellei voida osoittaa, ettd riskit voidaan vihentdd hyvaksyttaville ta-
solle.

)
~

Ympiristolle aiheutuvien riskien vuoksi valmisteen merkinnoissd ja mah-
dollisissa kayttoturvallisuustiedotteissa on, ellei voida osoittaa, ettd riskit
voidaan vihentdd hyviksyttaville tasolle, mainittava seuraavaa:

a) Kun valmistetta kdytetddn pienissd avoimissa kiertojaahdytysjirjestel-
missd, on toteutettava riskinhallintatoimenpiteité, joilla vahennetéin il-
man kautta tapahtuvaa maaperin vilitontd saastumista.

b) Muissa kuin 2 kohdassa eritellyissd kayttotarkoituksissa laitosten jdteve-
det on ohjattava jitevedenpuhdistamolle.

Kisiteltyjd esineitd saa saattaa markkinoille seuraavan edellytyksen tayttyessa:

Henkilon, joka on vastuussa sellaisen kisitellyn esineen markkinoille saattami-
sesta, joka on kasitelty C(M)IT/MIT:1l4 (3:1) tai sisdltdd sitd, on varmistettava,
ettd késitellyn esineen merkinnoissd annetaan asetuksen (EU) N:o 528/2012
58 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa luetellut tiedot.

12

Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettdvd erityistd huomiota altistumiseen, ris-
keihin ja tehoon, jotka liittyvat lupahakemuksen kattamiin kéyttotarkoituksiin
mutta joita ei ole kisitelty tehoaineen riskinarvioinnissa unionin tasolla.

Biosidivalmisteiden lupien on tdytettivd seuraavat edellytykset:

1) Ammattikdytossd on noudatettava turvallisia tyGtapoja ja asianmukaisia
jarjestelyjd. Valmisteita kaytettdessd on kdytettdvd asianmukaisia henkilon-
suojaimia, jos altistumista ei voida muilla keinoin vdhentdd hyvaksyttaville
tasolle.
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Yleisnimi

IUPAC-nimi
Tunnistenumerot

Tehoaineen vihimmais-
puhtausaste (')

Hyviksymis-
pdivd

Hyviksymisen
pdattymis-
péiva

Valmis-
teryhmd

Erityisedellytykset

2) Ympiristolle aiheutuvien riskien vuoksi valmisteille ei saa myontdd lupaa
kiytettdviksi off-shore-rakenteissa, ellei voida osoittaa, ettd riskit voidaan
vihentdd hyvaksyttiville tasolle.

N
~

Thmisen terveydelle aiheutuvien riskien vuoksi off-shore-rakenteisiin kéy-
tettdviksi luvan saaneiden valmisteiden merkinnoissa tai kdyttoturvallisuus-
tiedotteissa on mainittava, ettd porausliete ei saa sisdltdd C(M)IT/MIT:td
(3:1) pitoisuutena, joka aiheuttaa porauslietteen luokittelemisen ihoa her-
kistaviksi, ellei tyontekijoiden turvallisia tyotapoja ja asianmukaisia jarjes-
telyjd voida varmistaa.

=

Ympiristolle aiheutuvien riskien vuoksi paperitehtaissa kaytettaviksi luvan
saaneiden valmisteiden merkinnéissd tai kdytt6turvallisuustiedotteissa on
mainittava, ettd laitoksista vesistoon johdetut teollisuuden paistot on tar-
peen laimentaa asianmukaisesti mekaanisen ja/tai kemiallisen kasittelyn tai
jatevedenpuhdistamossa tapahtuneen kisittelyn jilkeen, ellei voida osoit-
taa, ettd riskit voidaan muilla keinoin vihentdd hyvaksyttiville tasolle.

Kasiteltyjd esineitd saa saattaa markkinoille seuraavan edellytyksen téyttyessa:

Henkil6n, joka on vastuussa sellaisen kisitellyn esineen markkinoille saattami-
sesta, joka on kasitelty CMM)IT/MIT:1l4 (3:1) tai sisdltdd sitd, on varmistettava,
ettd kisitellyn esineen merkinnoissd annetaan asetuksen (EU) N:o 5282012
58 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa luetellut tiedot.

13

Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettivé erityistd huomiota altistumiseen, ris-
keihin ja tehoon, jotka liittyvit lupahakemuksen kattamiin kéytt6tarkoituksiin
mutta joita ei ole kisitelty tehoaineen riskinarvioinnissa unionin tasolla.

Biosidivalmisteiden lupien on tdytettiva seuraavat edellytykset:

1) Ammattikdytossd on noudatettava turvallisia tyGtapoja ja asianmukaisia
jarjestelyjd. Valmisteita kdytettdessd on kiytettdvd asianmukaisia henkilon-
suojaimia, jos altistumista ei voida muilla keinoin vihentdd hyvaksyttaville
tasolle.

2) Ammattikayttdjille aiheutuvien riskien vuoksi valmisteiden lisddminen me-
tallintyGstonesteisiin on toteutettava puoliautomatisoidusti tai automatisoi-
dusti, ellei voida osoittaa, ettd riskit voidaan muilla keinoin vdhentdd hy-
viksyttaville tasolle.
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IUPAC-nimi

Yleisnimi .
Tunnistenumerot

Tehoaineen vihimmais-
puhtausaste (')

Hyviksymis-
pdivd

Hyviksymisen
pdattymis-
péiva

Valmis-
teryhmd

Erityisedellytykset

3) Ammattikdyttdjille aiheutuvien riskien vuoksi merkinnoissd ja mahdolli-
sissa kdyttoturvallisuustiedotteissa on mainittava, ettd valmisteita ei saa
kiyttdd metallintyostonesteissd pitoisuutena, joka aiheuttaa metallintydsto-
nesteen luokittelemisen ihoa herkistaviksi, ellei voida osoittaa, ettd riskit
voidaan muilla keinoin vahentd hyviksyttaville tasolle.

Kasiteltyjd esineitd saa saattaa markkinoille seuraavan edellytyksen téyttyessa:

Henkil6n, joka on vastuussa sellaisen kisitellyn esineen markkinoille saattami-
sesta, joka on kasitelty CMM)IT/MIT:1l4 (3:1) tai sisdltdd sitd, on varmistettava,
ettd kisitellyn esineen merkinndissd annetaan asetuksen (EU) N:o 528/2012
58 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa luetellut tiedot.

(") Tassd sarakkeessa ilmoitettu puhtaus on tehoaineen vihimmaispuhtausaste, jota on kaytetty direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2 kohdan mukaisesti tehtya arviointia varten. Markkinoille saatetussa tuotteessa ole-
van tehoaineen puhtausaste voi poiketa vahimmadispuhtausasteesta, jos sen on todettu teknisesti vastaavan arvioitua tehoainetta.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009, annettu 6 pdivind toukokuuta 2009, yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jddmien enimmaismaarien vahvistamiseksi
eldimistd saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 11).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 396/2005, annettu 23 pdivind helmikuuta 2005, torjunta-ainejddmien enimmdismairistd kasvi- ja eldinperdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pin-

nalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta (EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1).
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L 25/56 Euroopan unionin virallinen lehti 2.2.2016

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2016/132,
annettu 1 pdivini helmikuuta 2016,

tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2015/2334 mukaista sianlihan yksityisen varastoinnin tukea
koskevien hakemusten jittimisen paittymispdivin vahvistamisesta

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon maataloustuotteiden yhteisesti markkinajirjestelystd ja neuvoston asetusten (ETY) N:o 922/72, (ETY)
N:o 234/79, (EY) N:o 1037/2001 ja (EY) N:o 1234/2007 kumoamisesta 17 pdivina joulukuuta 2013 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1308/2013 (') ja erityisesti sen 18 artiklan 2 kohdan ensimmadisen
alakohdan b alakohdan ja toisen alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2015/2334 (3 mukaisesti myonnetylld yksityisen varastoinnin tuella on
ollut myonteinen vaikutus sianliha-alan markkinoihin. Hintojen voidaan odottaa vakautuvan edelleen.

(2)  Tdmdn vuoksi olisi lopetettava yksityisen varastoinnin tuki sianliha-alalla ja vahvistettava hakemusten jdttimisen
pdattymispaiva.

(3)  Oikeusvarmuuden vuoksi tdytintdonpanoasetus (EU) 2015/2334 olisi kumottava.

(4)  Keinottelun vilttdmiseksi timan asetuksen olisi tultava voimaan seuraavana pdivind sen jilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

(5)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat maatalouden yhteisen markkinajirjestelyn komitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Taytantoonpanoasetuksen (EU) 2015/2334 mukaista sianlihan yksityisen varastoinnin tukea koskevien hakemusten
jattimisen pddttymispdivd on 3 paivd helmikuuta 2016.

2 artikla
Kumotaan tdytintoonpanoasetus (EU) 2015/2334 3 pdivistd helmikuuta 2016.

Sitd sovelletaan kuitenkin edelleen sopimuksiin, jotka on tehty kyseisen asetuksen mukaisesti.

3 artikla

Tamad asetus tulee voimaan seuraavana péivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

(') EUVLL 347,20.12.2013,s.671.
(*) Komission tdytintdénpanoasetus (EU) 2015/2334, annettu 14 piivind joulukuuta 2015, yksityisen varastoinnin tuen mydntdmisestd
sianlihalle ja tuen maarin vahvistamisesta ennakolta (EUVLL 329, 15.12.2015, s. 10).
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Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 1 pdivand helmikuuta 2016.

Komission puolesta,
puheenjohtajan nimissi
Phil HOGAN

Komission jésen
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2016/133,
annettu 1 pdivini helmikuuta 2016,

kiinteistd tuontiarvoista tiettyjen hedelmien ja vihannesten tulohinnan miirittimiseksi

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon maataloustuotteiden yhteisestd markkinajirjestelystd ja neuvoston asetusten (ETY) N:o 992/72, (ETY)
N:o 234/79, (EY) N:o 1037/2001 ja (EY) N:o 1234/2007 kumoamisesta 17 pdivina joulukuuta 2013 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1308/2013 (}),

ottaa huomioon neuvoston asetuksen (EY) N:o 1234/2007 soveltamista koskevista yksityiskohtaisista sddnnoista
hedelmi- ja vihannesalan sekd hedelmi- ja vihannesjalostealan osalta 7 paivini kesikuuta 2011 annetun komission téy-
tint6onpanoasetuksen (EU) N:o 543/2011 () ja erityisesti sen 136 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Taytantoonpanoasetuksessa (EU) N:o 543/2011 sdddetddn Uruguayn kierroksen monenvilisten kauppaneu-
vottelujen tulosten soveltamiseksi perusteista, joiden mukaan komissio vahvistaa kolmansista maista tapahtuvan
tuonnin kiintedt arvot mainitun asetuksen liitteessd XVI olevassa A osassa luetelluille tuotteille ja ajanjaksoille.

(2)  Kiinted tuontiarvo lasketaan joka tyopiivd tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 543/2011 136 artiklan 1 kohdan
mukaisesti ottaen huomioon pdivittdin vaihtuvat tiedot. Sen vuoksi timin asetuksen olisi tultava voimaan
pdivind, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 543/2011 136 artiklassa tarkoitetut kiintedt tuontiarvot vahvistetaan timin
asetuksen liitteessa.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan pdivind, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

Timd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 1 paivand helmikuuta 2016.

Komission puolesta,
puheenjohtajan nimissi
Jerzy PLEWA

Maatalouden ja maaseudun kehittdmisen padosaston
pddjohtaja

() EUVLL 347,20.12.2013,s. 671.
() EUVLL157,15.6.2011,s. 1.
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LIITE

Kiinteit tuontiarvot tiettyjen hedelmien ja vihannesten tulohinnan méirittimiseksi

(EUR/100 kg)

CN-koodi Kolmansien maiden koodi (*) Kiinted tuontiarvo

0702 00 00 EG 162,9
IL 236,2

MA 83,1

TN 85,0

TR 93,7

77 132,2

0707 00 05 MA 86,8
TR 165,2

77 126,0

0709 93 10 MA 46,9
TR 141,3

77 94,1

0805 10 20 EG 47,7
MA 61,0

TN 46,0

TR 61,0

77 53,9

0805 20 10 IL 143,7
MA 80,4

TR 102,3

77 108,8

0805 20 30, 0805 20 50, IL 128,5
0805 20 70, 0805 20 90 M 154.6
MA 115,1

TR 63,3

77 115,4

0805 50 10 TR 100,5
77 100,5

0808 10 80 CL 87,5
UsS 161,8

77 124,7

0808 30 90 CL 2240
CN 57,3

TR 200,0

ZA 87,5

77 142,2

(*) Kolmansien maiden kanssa kéytivdd ulkomaankauppaa koskevista yhteison tilastoista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 471/2009 tdytintoonpanosta maa- ja alueluokituksen ajan tasalle saattamisen osalta 27 paivind marraskuuta
2012 annetussa komission asetuksessa (EU) N:o 1106/2012 (EUVL L 328, 28.11.2012, s. 7) vahvistettu maanimikkeistd.
Koodi "ZZ” tarkoittaa "muuta alkuperai”.
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PAATOKSET

NEUVOSTON PAATOS (EU) 2016/134,
annettu 16 piivinid marraskuuta 2015,

Euroopan yhteisojen ja niiden jisenvaltioiden seki Bosnia ja Hertsegovinan viliselli vakautus- ja

assosiaatiosopimuksella perustetussa vakautus- ja assosiaationeuvostossa Euroopan unionin

puolesta esitettivisti kannasta kisitteen “alkuperituotteet” miirittelyi ja hallinnollisen yhteisty6n

menetelmid koskevan mainitun sopimuksen poytikirjan N:o 2 korvaamiseen uudella péytikirjalla,

jossa alkuperdsiintojen osalta viitataan etuuskohteluun oikeuttavia Paneurooppa-Vilimeri-
alkuperisiint6jd koskevaan alueelliseen yleissopimukseen

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jOka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 207 artiklan 4 kohdan
ensimmdisen alakohdan yhdessd sen 218 artiklan 9 kohdan kanssa,

ottaa huomioon Euroopan komission ehdotuksen,
seki katsoo seuraavaa:

(1)  Euroopan yhteisdjen ja niiden jdsenvaltioiden sekd Bosnia ja Hertsegovinan vilisen vakautus- ja assosiaatioso-
pimuksen (), jiljempind ’sopimus’, poytikirja N:o 2 koskee késitteen “alkuperdtuotteet” mddrittelyd ja
hallinnollisen yhteistyon menetelmi.

(2)  Etuuskohteluun oikeuttavia Paneurooppa—Vilimeri-alkuperdsaintoja koskevassa alueellisessa yleissopimuksessa (%),
jaljempdni ‘yleissopimus’, vahvistetaan sellaisten tavaroiden alkuperdd koskevat mdirdykset, joilla kidydidn
kauppaa sopimuspuolten vililld tehtyjen asiaankuuluvien sopimusten nojalla. Eurooppa-neuvoston kesdkuussa
2003 vahvistamassa Thessalonikin toimintasuunnitelmassa Bosnia ja Hertsegovinaa ja muita vakautus- ja assosiaa-
tioprosessiin osallistuvia Lansi-Balkanin maita pyydettiin liittymain paneurooppalaiseen diagonaalisen alkuperdku-
mulaation jirjestelmddn. Niitd pyydettiin liittymaidn yleissopimukseen lokakuussa 2007 pidetyn Euro-Vilimeri-
ministerikonferenssin paatoksell.

(3)  Unioni allekirjoitti yleissopimuksen 15 péividnd kesdkuuta 2011 ja Bosnia ja Hertsegovina 24 piivdnd syyskuuta
2013.

(4)  Unioni talletti hyviksymisasiakirjansa yleissopimuksen tallettajalle 26 paivind maaliskuuta 2012 ja Bosnia ja
Hertsegovina 26 piiviand syyskuuta 2014. Ndin ollen yleissopimus tuli voimaan sen 10 artiklan 3 kohdan nojalla
unionin osalta 1 paivinid toukokuuta 2012 ja Bosnia ja Hertsegovinan osalta 1 paivind marraskuuta 2014.

(5)  Yleissopimuksen 6 artiklassa maédrdtdan, ettd kukin sopimuspuoli toteuttaa asianmukaiset toimenpiteet
varmistaakseen yleissopimuksen tosiasiallisen soveltamisen. Tdmén vuoksi sopimuksella perustetun vakautus- ja
assosiaationeuvoston olisi hyvaksyttivd paitos sopimuksen poytdkirjan N:o 2 korvaamisesta uudella poytikirjalla,
jossa alkuperdsddntojen osalta viitataan yleissopimukseen.

(6)  Vakautus- ja assosiaationeuvostossa esitettdvin unionin kannan olisi sen vuoksi perustuttava tihdn pditokseen
liitettyyn pddtosluonnokseen,

(') EUVLL164,30.6.2015,s. 2.
() EUVLL 54,26.2.2013,s. 4.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Euroopan yhteisjen ja niiden jisenvaltioiden sekd Bosnia ja Hertsegovinan viliselld vakautus- ja assosiaatiosopimuksella
perustetussa vakautus- ja assosiaationeuvostossa Euroopan unionin puolesta esitettdvd kanta kisitteen "alkuperatuotteet”
madrittelyd ja hallinnollisen yhteistyon menetelmid koskevan mainitun sopimuksen poytkirjan N:o 2 korvaamiseen
uudella poytikirjalla, jossa alkuperdsddntojen osalta viitataan etuuskohteluun oikeuttavia Paneurooppa—Vilimeri-
alkuperasdantojd koskevaan alueelliseen yleissopimukseen, perustuu tihdn paitokseen liitettyyn vakautus- ja assosiaatio-
neuvoston paitosluonnokseen.

Unionin edustajat vakautus- ja assosiaationeuvostossa voivat sopia teknisistd muutoksista vakautus- ja assosiaatio-
neuvoston padtosluonnokseen ilman neuvoston asiasta tekemdaa uutta paatosta.

2 artikla

Vakautus- ja assosiaationeuvoston pddtds julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

3 artikla

Tamd paitos tulee voimaan pdiving, jona se hyviksytddn.

Tehty Brysselissd 16 pdivind marraskuuta 2015.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
F. MOGHERINI
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LUONNOS

EU:N JA BOSNIA JA HERTSEGOVINAN VAKAUTUS- JA ASSOSIAATIONEUVOSTON PAATOS
No ...,

annettu ... pdivini ... kuuta ...,

Euroopan yhteisojen ja niiden jisenvaltioiden sekd Bosnia ja Hertsegovinan vilisen vakautus- ja
assosiaatiosopimuksen kisitteen “alkuperituotteet” mdirittelyd ja hallinnollisen yhteistyon
menetelmid koskevan poytikirjan N:o 2 korvaamisesta

EU:N JA BOSNIA JA HERTSEGOVINAN VAKAUTUS- JA ASSOSIAATIONEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisojen ja niiden jasenvaltioiden sekd Bosnia ja Hertsegovinan vilisen vakautus- ja assosiaa-
tiosopimuksen () ja erityisesti sen 42 artiklan,

ottaa huomioon Euroopan yhteisojen ja niiden jasenvaltioiden sekd Bosnia ja Hertsegovinan vilisen vakautus- ja assosiaa-
tiosopimuksen késitteen “alkuperituotteet” mddrittelyd ja hallinnollisen yhteistyon menetelmid koskevan poytikirjan
N:o 2,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Euroopan yhteisjen ja niiden jisenvaltioiden sekd Bosnia ja Hertsegovinan vilisen vakautus- ja assosiaatioso-
pimuksen, jiljempdni 'sopimus’, 42 artiklassa viitataan sopimuksen poytikirjaan N:o 2, jiljempind "poytikirja
N:o 2’, jossa annetaan madrdykset alkuperdsddnnoistd sekd Euroopan unionin, Bosnia ja Hertsegovinan, Turkin ja
muiden Euroopan unionin vakautus- ja assosiaatioprosessiin osallistuvien maiden tai alueiden valisestd alkupera-
kumulaatiosta.

(2)  Poytikirjassa N:o 2 olevassa 39 artiklassa midritddn, ettd sopimuksen 115 artiklalla perustettu vakautus- ja
assosiaationeuvosto voi pddttad poytikirjan méddrdysten muuttamisesta.

(3)  Etuuskohteluun oikeuttavia Paneurooppa-Vilimeri-alkuperdsdintoji koskevan alueellisen yleissopimuksen (%),
jiljempénd ‘yleissopimus’, tarkoituksena on korvata Paneurooppa—Vilimerivyohykkeen maiden vililld tdlld
hetkelld voimassa olevat alkuperdsddntopoytikirjat yhdelld oikeudellisella asiakirjalla. Eurooppa-neuvoston
kesikuussa 2003 vahvistamassa Thessalonikin toimintasuunnitelmassa Bosnia ja Hertsegovinaa ja muita vakautus-
ja assosiaatioprosessiin osallistuvia Linsi-Balkanin maita pyydettiin liittymain paneurooppalaiseen diagonaalisen
alkuperdkumulaation jdrjestelmédn. Niitd pyydettiin liittymédn yleissopimukseen lokakuussa 2007 pidetyn Euro—
Vilimeri-ministerikonferenssin paatoksella.

(4)  Euroopan unioni allekirjoitti yleissopimuksen 15 pdivini kesikuuta 2011 ja Bosnia ja Hertsegovina 24 pdivini
syyskuuta 2013.

(5)  Euroopan unioni talletti hyviksymisasiakirjansa yleissopimuksen tallettajalle 26 pdivind maaliskuuta 2012 ja
Bosnia ja Hertsegovina 26 paivind syyskuuta 2014. Nain ollen yleissopimus tuli voimaan sen 10 artiklan
3 kohdan nojalla Euroopan unionin osalta 1 piivind toukokuuta 2012 ja Bosnia ja Hertsegovinan osalta
1 paivdnd marraskuuta 2014.

(6)  Sen vuoksi poytdkirja N:o 2 olisi korvattava uudella poytikirjalla, jossa viitataan yleissopimukseen,
ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Korvataan Euroopan yhteis6jen ja niiden jdsenvaltioiden sekd Bosnia ja Hertsegovinan vilisen vakautus- ja assosiaatioso-
pimuksen poytikirja N:o 2, joka koskee kisitteen "alkuperdtuotteet” madrittelyd ja hallinnollisen yhteistyon menetelmis,
timan padtoksen liitteessd olevalla tekstilla.

(') EUVLL164,30.6.2015,s. 2.
() EUVLL 54,26.2.2013,s. 4.
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2 artikla
Tdamai pdatos tulee voimaan piivina, jona se hyviksytdan.

Sitd sovelletaan ... paivistd ... kuuta ...

Tehty

Vakautus- ja assosiaationeuvoston puolesta

Puheenjohtaja
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LIITE

Poytikirja N:o 2

kisitteen "alkuperdtuotteet” mdadrittelystd ja hallinnollisen yhteistyon menetelmistd

1 artikla
Sovellettavat alkuperisdinnot
1. Timidn sopimuksen tdytintoonpanemiseksi sovelletaan etuuskohteluun oikeuttavia Paneurooppa—Vilimeri-
alkuperdsddntojd  koskevan alueellisen yleissopimuksen ('), jdljempdnd ‘yleissopimus’, lisiystd 1 ja lisdyksen II

asiaankuuluvia maardyksid.

2. Kaikki yleissopimuksen lisiyksessdé 1 ja lisdyksen II asiaankuuluvissa maardyksissd olevat viittaukset
“asiaankuuluvaan sopimukseen” katsotaan viittauksiksi tdhidn sopimukseen.

2 artikla
Riitojen ratkaiseminen
1. Jos yleissopimuksen lisdyksessd I olevassa 32 artiklassa mdirityistd tarkastusmenettelyistd syntyy riita, jota
tarkastusta pyytvit ja timin tarkastuksen tekemisestd vastaavat tulliviranomaiset eivit pysty keskenddn sopimaan, asia

saatetaan vakautus- ja assosiaationeuvoston ratkaistavaksi.

2. Tuojan ja tuojamaan tulliviranomaisten viliset riidat ratkaistaan aina kyseisen maan lainsddddnn6n mukaisesti.

3 artikla
Poytikirjan muuttaminen

Vakautus- ja assosiaationeuvosto voi paattdd timan poytakirjan madrdysten muuttamisesta.

4 artikla
Yleissopimuksesta eroaminen

1. Jos joko Euroopan unioni tai Bosnia ja Hertsegovina ilmoittaa kirjallisesti yleissopimuksen tallettajalle aikeestaan
erota yleissopimuksesta sen 9 artiklan mukaisesti, Euroopan unioni ja Bosnia ja Hertsegovina aloittavat viipymatta
alkuperdsdantojd koskevat neuvottelut timéin sopimuksen tiytintoonpanemiseksi.

2. Yleissopimuksen lisdyksen I ja soveltuvin osin sen lisdyksen II asiaankuuluvia mairdyksid, sellaisina kuin niitd
sovelletaan eroamishetkelld, sovelletaan edelleen tihdn sopimukseen tallaisten uudelleen neuvoteltujen alkuperdsdintojen
voimaantuloon asti. Yleissopimuksen lisiyksen I ja soveltuvin osin sen lisdyksen II asiaankuuluvia mairdyksid tulkitaan
kuitenkin eroamishetkestd alkaen siten, ettd ainoastaan Euroopan unionin ja Bosnia ja Hertsegovinan vilinen
kahdenvilinen kumulaatio on sallittua.

5 artikla
Siirtymimaiiriykset — kumulaatio
Sen estdmattd, mitd yleissopimuksen lisdyksessd I olevan 16 artiklan 5 kohdassa ja 21 artiklan 3 kohdassa mairitiin,
silloin kun kumulaatioon osallistuvien joukossa on ainoastaan EFTA-valtioita, Firsaaret, Euroopan unioni, Turkki seka

vakautus- ja assosiaatioprosessiin osallistuvia, alkuperdselvityksend voidaan kayttdad EUR.1-tavaratodistusta tai alkuperiil-
moitusta.

() EUVLL 54, 26.2.2013,s. 4.
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2016/135,
annettu 29 piivind tammikuuta 2016,

flokumafeenin, brodifakumin ja varfariinin kiytt6d biosidivalmisteissa valmisteryhmissi 14
koskevan hyviksynnin voimassaolon piittymispiivin lykkaimisestd

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytostd 22 pdivina toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (') ja erityisesti sen 14 artiklan 5 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Tehoaineet flokumafeeni, brodifakumi ja varfariini sisillytettiin Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
98/8/EY (?) liitteeseen I kiytettdviksi biosidivalmisteissa valmisteryhmissd 14, ja asetuksen (EU) N:o 528/2012
86 artiklan mukaisesti niitd pidetddn hyviksyttyind mainitun asetuksen nojalla siten, ettd sovelletaan mainitun
direktiivin liitteessd I vahvistettuja spesifikaatioita ja edellytyksia.

(2)  Flokumafeenin hyviksynndn voimassaolo péddttyy 30 piivind syyskuuta 2016 ja brodifakumin ja varfariinin
hyviksynnin voimassaolo 31 pdivind tammikuuta 2017. Niiden tehoaineiden hyviksynnidn uusimista varten on
esitetty hakemukset asetuksen (EU) N:o 528/2012 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

(3)  Koska tehoaineiden flokumafeeni, brodifakumi ja varfariini kéytostd on todettu aiheutuvan riskejd, niiden
hyviksynnidn uusiminen edellyttdd vaihtoehtoisen tehoaineen tai vaihtoehtoisten tehoaineiden arviointia. Ndiden
riskien vuoksi ndiden tehoaineiden hyviksyminen voidaan uudistaa vain, jos on osoitettu, ettd vahintddn yksi
asetuksen (EU) N:o 528/2012 5 artiklan 2 kohdan ensimmdisen alakohdan edellytyksistd tayttyy.

(4)  Komissio on kdynnistinyt riskinhallintatoimenpiteitd koskevan tutkimuksen, jota voidaan soveltaa antikoagulantti-
jyrsijamyrkkyihin, jotta voitaisiin ehdottaa toimenpiteitd, jotka soveltuvat parhaiten niiden tehoaineiden
ominaisuuksiin liittyvien riskien hallintaan.

(5)  Naiden tehoaineiden hyvdksynnin uusimista hakeville olisi annettava mahdollisuus hyodyntdd tutkimuksen
pdatelmid hakemuksessaan. Kyseisen tutkimuksen paitelmdt olisi my6s otettava huomioon kaikkien antikoagu-
lanttijyrsijamyrkkyjen hyviksynnan uusimisesta paitettdessa.

Jyrsyamyrkkyjen hyvaksy p

(6)  Kaikkien antikoagulanttijyrsijimyrkkyjen riskien ja hyotyjen sekd niihin sovellettavien riskinhallintatoimenpiteiden
tarkastelun ja vertailun helpottamiseksi flokumafeenin, brodifakumin ja varfariinin arviointi olisi suoritettava
samanaikaisesti kuin muiden antikoagulanttijyrsijaimyrkkyjen arviointi.

(7)  Nain ollen flokumafeenin, brodifakumin ja varfariinin hyviksynnin voimassaolo pdaittyy hakijoista
riippumattomista syistd todennikdisesti ennen kuin niiden hyviksynnan mahdollista uusimista koskeva péitos on
tehty. Sen vuoksi on asianmukaista lykdtd ndiden tehoaineiden hyviksynnin voimassaolon paittymispdivad siten,
ettd hakemusten tutkimiselle jai riittdvasti aikaa.

(8)  Hyviksynnin péddttymispdivdd lukuun ottamatta ndiden aineiden hyviksyntid on voimassa direktiivin 98/8/EY
liitteessd I vahvistettujen spesifikaatioiden ja edellytysten mukaisesti.

(9)  Tassd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.
(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY, annettu 16 pdivind helmikuuta 1998, biosidituotteiden markkinoille
saattamisesta (EYVLL 123, 24.4.1998,s. 1).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Lykdtdan flokumafeenin, brodifakumin ja varfariinin kiyttod biosidivalmisteissa valmisteryhmissi 14 koskevan
hyviksynnin voimassaolon pddttyminen 30 pdividin kesikuuta 2018.

2 artikla

Tdmd pddtos tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tehty Brysselissd 29 pédivdnd tammikuuta 2016.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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SUOSITUKSET

KOMISSION SUOSITUS (EU) 2016/136,
annettu 28 piivinid tammikuuta 2016,
verosopimusten viirinkiyton vastaisten toimenpiteiden tiytintoénpanosta

(tiedoksiannettu numerolla C(2016) 271)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 292 artiklan,
sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Verosopimukset ovat tdrkedssd asemassa rajat ylittdvin kaupan tehostamisessa, silldi niilldi parannetaan
verovelvollisten varmuutta niiden kansainvilisissd toimissa. Tekemailld verosopimuksen sopimusvaltiot sopivat
keskeniddn verotusoikeudesta kaksinkertaisen verotuksen poistamiseksi, milld edistetddn taloudellista toimintaa ja
kasvua. Verosopimukset eivit saisi mahdollistaa verosopimuskeinottelun avulla tapahtuvaa verottamatta jadmistd
tai alhaisempaa verotusta taikka muita vaarinkdyttod sisdltdvid strategioita, joilla estetddn tillaisten sopimusten
tavoitteiden toteutuminen ja pienennetdidn jisenvaltioiden verotuloja. Euroopan komissio antaa tdyden tukensa
verosopimusten vaarinkiyton estimiseksi.

(2)  Sen jilkeen kun veropohjan rapautumista ja voitonsiirtoja (BEPS) koskeva raportti "Addressing Base Erosion and
Profit Shifting” oli julkaistu helmikuussa 2013, OECD ja G20-maat hyviksyivit syyskuussa 2013 15-kohtaisen
toimintasuunnitelman veropohjan rapautumiseen ja voitonsiirtoihin puuttumiseksi. Yhteistyon tuloksena
julkaistiin lokakuussa 2015 toimenpidettd 6 (verosopimuksen etuuksien myontimisen estiminen episopivissa
tilanteissa) ja toimenpidettd 7 (kiintedn toimipaikan aseman keinotekoisen kiertimisen estiminen) kasittelevit
loppuraportit. Molemmissa raporteissa ehdotetaan muutoksia OECD:n malliverosopimukseen ja sellaisen
monenvilisen vilineen sisillyttdmistd, jolla verosopimuskysymysten kasittelyssd saadut tulokset pannaan
taytdntoon vuoden 2016 loppuun mennessi OECD:n ja G20-ryhmin hankkeen toimeksiannon mukaisesti.
Kaiken kaikkiaan niissd kahdessa raportissa ehdotetuilla muutoksilla on tarkoitus antaa maille mahdollisuus
puuttua veropohjan rapautumiseen ja voitonsiirtoihin liittyviin ongelmiin, jotka johtuvat verosopimuksista.

(3)  Toimenpidettd 6 kasittelevissd loppuraportissa todetaan, ettd verosopimusten védrinkdytostd ja erityisesti
verosopimuskeinottelusta aiheutuu huomattavasti veropohjan rapautumiseen ja voitonsiirtoihin liittyvid ongelmia.
Raportissa ehdotetaan ldhestymistapaa, joka perustuu erityyppisiin suojatoimenpiteisiin, joilla estetddn tillainen
verosopimusten mdardysten vadrinkdytto. Siind myos ehdotetaan jonkin verran joustavuutta suojatoimenpiteiden
kayton suhteen. Sen lisdksi, ettd raportissa ehdotetaan selvennysta siihen, ettd verosopimusten tarkoituksena ei ole
luoda mahdollisuuksia kaksinkertaiselle verottamatta jddmiselle, siind suositellaan muun muassa, ettd
monenviliseen vilineeseen sisdllytetddn yleinen vadrinkaytoksid koskeva sddnto, joka perustuu liiketoimien ja
jarjestelyjen padasiallisen tarkoituksen arvioimiseen (principal purpose test — PPT).

(4)  Toimenpidettd 7 Kkisittelevdssd loppuraportissa mainitaan erityisesti, ettd viliyhteisojarjestelyt ja kiintedn
toimipaikan mdiritelmadn liittyvien erityisten poikkeusten hyodyntiminen ovat yleisimmit strategiat, joilla
kierretddn keinotekoisesti kiinteddn toimipaikkaan liittyvdd veronalaista ldsndoloa. Viliyhteisojdrjestelyissd
hyodynnetddn tyypillisesti myyntisopimusten tekemisessd nykyisen OECD:n malliverosopimuksen 5 artiklan
5 kohdan suhteellisen muodollista ldhestymistapaa. Sen lisdksi, ettd kiintedn toimipaikan méiritelmdd koskevat
erityiset poikkeukset, joita sovelletaan luonteeltaan valmistelevaan tai avustavaan toimintaan, ovat alttiita
vadrinkdytoksille, joissa hyddynnetddn toiminnan pirstomiseen perustuvia strategioita, kyseiset erityiset
poikkeukset sopivat huonosti sovellettaviksi digitaalitalouden liiketoimintamalleihin. Sen wvuoksi raportissa
ehdotetaan muutoksia OECD:n malliverosopimuksen 5 artiklaan, jotta se toimisi paremmin sen soveltamisen
kiertdmiseksi luotuja keinotekoisia rakenteita vastaan.

(50  On olennaisen tirkedd sisamarkkinoiden moitteettoman toiminnan varmistamiseksi, ettd jdsenvaltiot pystyvit
yllapitimadn tehokkaita verojdrjestelmid ja estimdin tahattomasta verottamatta jidmisestd ja vadrinkaytoksistd
johtuvan veropohjiensa rapautumisen ja ettd niiden veropohjien suojelemiseksi toteutettavat ratkaisut eivit
aiheuta tarpeettomia eroavaisuuksia ja markkinavaaristymia.

(6)  On yhtd lailla tirkedd, ettd toimenpiteet, joita jisenvaltiot toteuttavat pannakseen tdytintoon BEPS-toimintasuun-
nitelman yhteydessd tekeminsd sitoumukset, ovat sovittujen standardien mukaisia kaikkialla unionissa, jotta seké
verovelvollisten ettd verohallintojen oikeusvarmuus toteutuu.
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(7)  Jotta voidaan varmistaa yhdenmukaisuus EU:n oikeuden kanssa, toimenpidettd 6 kisittelevissd loppuraportissa
ehdotettua péadasiallisen tarkoituksen arviointiin perustuvaa yleistd védrinkdytoksid koskevaa sddntod on
yhdenmukaistettava lain vddrinkdyt6n osalta Euroopan unionin tuomioistuimen oikeuskdytinn6n mukaiseksi,

ON ANTANUT TAMAN SUOSITUKSEN:

1. AIHE JA SOVELTAMISALA

Tdmd suositus koskee verosopimusten vairinkdyton vastaisten toimenpiteiden tdytintoonpanoa Euroopan unionin
jasenvaltioiden toimesta.

2. PAAASIALLISEN TARKOITUKSEN ARVIOINTIIN (PRINCIPAL PURPOSE TEST - PPT) PERUSTUVA YLEINEN VAARINKAYTOKSIA
KOSKEVA SAANTO

Kun jisenvaltiot sisallyttavdt verosopimuksiin, joita ne tekevdt keskenddn tai kolmansien maiden kanssa, paiasiallisen
tarkoituksen arviointiin (principal purpose test — PPT) perustuvan yleisen vdarinkaytoksia koskeva sddnnon soveltaessaan
OECD:n malliverosopimuksen mukaista mallia, jdsenvaltioita kannustetaan sisillyttimain verosopimukseen seuraava
mukautus:

”Sen estimattd, mitd tdssd sopimuksessa muutoin mdirdtddn, timdn sopimuksen mukaista etuutta ei myonnetd
tuloerdlle tai padomalle, jos on perusteltua olettaa, kun otetaan huomioon kaikki merkitykselliset tosiseikat ja
olosuhteet, ettd etuuden saaminen oli sellaisen jarjestelyn tai liiketoimen yksi tirkeimmistd syistd, jonka tuloksena
kyseinen etuus syntyi suoraan tai vilillisesti, jollei todeta, etti jdrjestelyssd tai liiketoimessa on kyse todellisesta
taloudellisesta toiminnasta tai ettd kyseisen etuuden myontiminen niissi olosuhteissa olisi timdn sopimuksen
asianomaisten maardysten tavoitteen ja tarkoituksen mukaista.”

3. KIINTEAN TOIMIPAIKAN MAARITELMA

Jotta jasenvaltiot voivat puuttua kiintedn toimipaikan aseman keinotekoiseen kiertimiseen, niitd kannustetaan verosopi-
muksissa, joita ne tekevit keskenddn tai kolmansien maiden kanssa, panemaan tdytintoon ja kdyttimddn ehdotettuja
OECD:n malliverosopimuksen 5 artiklan uusia madrdyksid, sellaisina kuin ne on laadittuina veropohjan rapautumista ja
voitonsiirtoja (BEPS) koskevan toimintasuunnitelman toimenpidettd 7 koskevassa loppuraportissa.

4. SEURANTA

Jasenvaltioiden olisi ilmoitettava komissiolle toimenpiteistd, joita ne ovat toteuttaneet timdn suosituksen
noudattamiseksi, seki tillaisiin toimenpiteisiin tekemistddn muutoksista.

Komissio antaa kertomuksen timin suosituksen soveltamisesta kolmen vuoden kuluessa sen antamisesta.

5. OSOITUKSET

Tamad suositus on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 28 pdivind tammikuuta 2016.

Komission puolesta
Pierre MOSCOVICI

Komission jdsen
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OIKAISUJA

Oikaisu komission tiytintéonpanoasetukseen (EU) 2016/12, annettu 6 piivini tammikuuta 2016,

Kiinan kansantasavallasta periisin olevien tai sielti lihetettyjen Kkiteisestd piistd valmistettujen

aurinkosihkémoduulien ja niiden keskeisten komponenttien (kennot) tuontiin sovellettavien
polkumyynti- ja tasoitustoimenpiteiden osittaisen vilivaiheen tarkastelun piattimisesti

(Euroopan unionin virallinen lehti L 4, 7. tammikuuta 2016)

Sivulla 8, johdanto-osan 64 kappaleessa:

on: "Tamd asetus on asetuksen (EY) N:o 1225/2009 15 artiklan 1 kohdalla ja asetuksen (EY) N:o 597/2009
25 artiklan 1 kohdalla perustetun komitean lausunnon mukainen,”

pitdd olla:  "Polkumyynnin vastaisen perusasetuksen 15 artiklan 1 kohdalla ja tukien vastaisen perusasetuksen
25 artiklan 1 kohdalla perustettu komitea ei antanut lausuntoa,”
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