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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.



2.2.2016 Euroopan unionin virallinen lehti L 25/7

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.



L 25/10 Euroopan unionin virallinen lehti 2.2.2016

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.



L 25/16

Euroopan unionin virallinen lehti

2.2.2016

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.
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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)
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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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