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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 953/2009,
13. oktoober 2009,
eriotstarbeliste toitainete kohta, mida véib lisada eritoidule

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta direk-
tiivi 2009/39/EU eritoiduks ettendhtud toiduainete kohta, (1) eriti selle
artikli 4 1diget 3,

olles konsulteerinud Euroopa Toiduohutusametiga

ning arvestades jargmist:

(1) Eritoitu vdib lisada mitmeid toitaineid, nagu vitamiine, mineraa-
laineid, aminohappeid jne tagamaks, et oleks tdidetud selliste
isikute toitumisvajadused, kellele asjaomane toit on ette ndhtud,
ja/voi et tiita direktiivi 2009/39/EU artikli 4 1dike 1 kohaselt
vastu voetud eridirektiivides sétestatud juriidilisi ndudeid. Kone-
aluste ainete loetelu on sitestatud komisjoni 15. veebruari 2001.
aasta direktiivis 2001/15/EU eritoitu lisatavate erilise toitmisots-
tarbega ainete kohta (?) ja kuna Euroopa Toiduohutusamet on
huvitatud isikute taotluste pdhjal hinnanud uusi aineid, tuleks
konealust loetelu tdiendada ja ajakohastada. Lisaks sellele on
mone vitamiini ja mineraalaine kindlaksmadramiseks asjakohane
sdtestada nende niitajad.

(2)  Kdéesoleva maiidruse kohaldamiseks ei ole voimalik maéidratleda
toitaineid selgesti eristatava riithmana ning samuti ei ole vdimalik
selles jargus koostada kdigi nende toitainerithmade tiielikku
loetelu, mida voib lisada eritoidule.

(3)  Eritoitude valik on vidga lai ja mitmekesine ning nende valmista-
misel kasutatakse erinevaid tehnoloogilisi protsesse. Sel pohjusel
peaks kéesolevas madruses loetletavate toitaineriihmade puhul
olema saadaval vOimalikult lai valik aineid, mida v&ib ohutult
kasutada eritoitude valmistamisel.

(") ELT L 124, 20.5.2009, Ik 21.
(®» EUT L 52, 22.2.2001, 1k 19.
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Ainete valik peaks pohinema eelkdige nende ohutusel ja seejdrel
nende omastatavusel inimorganismis ning organoleptilistel ja
tehnoloogilistel omadustel. Aine olemasolu selliste ainete
loetelus, mida voib kasutada eritoidu valmistamisel, ei tdhenda
seda, et selle aine lisamine kdnealusele eritoidule oleks vajalik
vOi soovitatav, kui just teatud toidukategooriate kohta ei ole
sitestatud teisiti.

Kui toitaine lisamist peetakse vajalikuks, on see ette nidhtud asja-
omaste eridirektiivide erieeskirjadega ning vajaduse korral asja-
kohaste koguseliste piirangutega.

Erieeskirjade puudumise korral voi kui on tegemist eridirektiivi-
dega hdlmamata eritoiduga, tuleks toitaineid kasutada selleks, et
valmistada tooteid, mis vastavad selliste toodete mééaratlusele
ning selliste isikute erilistele toitumisvajadustele, kellele need
tooted on ette ndhtud. Samuti peavad konealused tooted olema
valmistaja juhiste kohase kasutamise korral ohutud.

Imiku piimasegude, jitkupiimasegude, imikutele ja viikelastele
ettendhtud teraviljapohiste toitude ja muude imikutoitude valmis-
tamisel kasutada lubatud toitainete loetelu kisitlevad sdtted on
ette ndhtud komisjoni 22. detsembri 2006. aasta direktiiviga
2006/141/EU  (imiku piimasegude ja jitkupiimasegude kohta
ning millega muudetakse direktiivi 1999/21/EU) (1) ja komisjoni
5. detsembri 2006. aasta direktiiviga 2006/125/EU (imikutele ja
véikelastele ettendhtud teraviljapohiste toodeldud toitude ja
muude imikutoitude kohta) (?). Seepérast ei ole vaja konealuseid
satteid kdesolevas miéruses korrata.

Mitut toitainet voib lisada ka tehnoloogilistel eesmérkidel lisaai-
nena, toiduvérvina, 10hna- ja maitseainena vdi muudel sarnastel
eesmdrkidel, sealhulgas lubatud veinivalmistustavade ja -viiside
korral, mis on ette ndhtud asjakohaste iihenduse Oigusaktidega.
Sellega seoses kiidetakse asjaomaste ainete niitajad heaks iihen-
duse tasandil. Konealuseid néiitajaid tuleks kohaldada ainete
suhtes, olenemata sellest, mis eesmargil neid aineid toidus kasu-
tatakse.

Kuni iilejddnud ainete iihenduse tasandil kohaldatavate puhtuse-
kriteeriumide vastuvotmiseni tuleks rahvatervise kaitse korge
taseme tagamiseks kohaldada {ildiselt heakskiidetud puhtusekri-
teeriume, mida soovitavad rahvusvahelised organisatsioonid voi
asutused, nagu URO Toidu- ja Pd&llumajandusorganisatsiooni ja
Maailma Tervishoiuorganisatsiooni iihine lisaainete ekspertko-
misjon (JECFA) ning Euroopa farmakopda (EUP). Liikmesrii-
kidel peaks olema lubatud sdilitada riiklikud eeskirjad, millega
ndhakse ette rangemad puhtusekriteeriumid, ilma et see piiraks
asutamislepingus sitestatud eeskirjade kohaldamist.

() ELT L 401, 30.12.2006, 1k 1.
(®» ELT L 339, 6.12.2006, 1k 16.
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(10)  Teatavaid toitaineid voi nende derivaate peetakse eriti vajalikeks
teatavate meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud
toitude valmistamisel ja nende vdimalik kasutamine tuleks piirata
konealuste toodete valmistamisega.

(11)  Selguse huvides tuleksid direktiiv 2001/15/EU ja komisjoni
20. jaanuari 2004. aasta direktiiv 2004/6/EU, millega kehtesta-
takse erand direktiivist 2001/15/EU teatavate toodetega kauple-
mise keelu kohaldamise edasiliikkamiseks, (1) tunnistada kehte-
tuks ja asendada kéesoleva méadrusega.

(12) Kdéesolevas méadruses sétestatud meetmed on kooskolas toiduahela
ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Kohaldamisala

Kéesolevat madrust kohaldatakse eritoidu suhtes, vilja arvatud direktii-
vide 2006/125/EU ja 2006/141/EU kohaldamisalasse kuuluvad toidud.

Artikkel 2
Lubatud ained

1.  Direktiivi 2009/39/EU kohaldamisalasse kuuluva eritoidu valmis-
tamisel voib kéesoleva maidruse lisas esitatud rithmadesse kuuluvatest
ainetest eriotstarbel kasutada ainult neid, mis on lisas loetletud ja mis
vajaduse korral vastavad asjaomastele niitajatele.

2. Ilma et see piiraks Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU)
nr 258/97 () kohaldamist, v3ib eritoidu valmistamisel kasutada ka
eriotstarbelisi toitaineid, mis ei kuulu iihessegi kéesoleva direktiivi
lisas loetletud rithma.

Artikkel 3
Uldnéuded

1. Eriotstarbeliste toitainete kasutamisel peavad valmistatud tooted
olema ohutud ja vastama iildtunnustatud teaduslike andmete pdhjal
selliste isikute erilistele toitumisvajadustele, kellele asjaomane toit on
ette néhtud.

(') ELT L 15, 22.1.2004, Ik 31.
() EUT L 43, 14.2.1997, Ik 1.
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2. Toote valmistaja vdi vajaduse korral importija peab direktiivi
2009/39/EU artiklis 11 osutatud pideva asutuse ndudmisel esitama
teaduslikud t66d ja andmed, mis nditavad, et ainete kasutamine on
kooskolas 1dikega 1. Kui konealused teaduslikud t66d ja andmed on
avalikult kattesaadavad, piisab viitest avaldamiskohale.

Artikkel 4

Lisas loetletud ainete kohta kehtivad erinouded

1. Kaéesoleva midruse lisas loetletud ainete kasutamisel tuleb tiita
koiki konealuseid aipeid késitlevaid erisétteid, mida voidakse satestada
direktiivi 2009/39/EU artikli 4 1dikega 1 ettendhtud eridirektiividega.

2. Uhenduse &igusaktides kehtestatud puhtusekriteeriume, mida
kohaldatakse lisas loetletud ainete suhtes, kui neid kasutatakse toidu
valmistamisel sellistel eesmairkidel, mida kéesolevas maédruses ei ole
késitletud, kohaldatakse selliste ainete suhtes ka siis, kui neid kasuta-
takse kdesolevas madruses sitestatud eesmaérgil.

3. Lisas loetletud ainete puhul, mille jaoks iihenduse digusaktidega ei
ole kehtestatud puhtusekriteeriume, kohaldatakse kuni selliste kriteeriu-
mide kehtestamiseni rahvusvaheliste organisatsioonide soovitatud
tildtunnustatud puhtusekriteeriume. Liikmesriigid voivad kehtima jétta
ritklikud sdtted, millega ndhakse ette rangemad puhtusekriteeriumid.

Artikkel 5
Kehtetuks tunnistamine

Direktiivid 2001/15/EU ja 2004/6/EU tunnistatakse kehtetuks alates
31. detsembrist 2009.

Artikkel 6
Joustumine ja kohaldamine
Kéesolev maérus joustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas.
Kiesolevat médrust kohaldatakse alates 1. jaanuarist 2010.

Kéesolev maérus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides
litkmesriikides.



2009R0953 — ET — 05.12.2011 — 001.001 — 6

LISA
Eriotstarbelised toitained, mida véib lisada eritoitu

Kaéesolevas tabelis kasutatakse jargmisi moisteid:

— ,.eritoit” — eritoit, sealhulgas meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toit, v.a imiku
piimasegud, jitkupiimasegud ning imikutele ja viikelastele ettendhtud teraviljapdhised toidud ja
muud imikutoidud;

— ,,meditsiinilisel nédidustusel kasutamiseks ettendhtud toit” — meditsiiniliseks eriotstarbeks ette-
ndhtud dieettoit, nagu see on madratletud komisjoni 25. mairtsi 1999. aasta direktiivis
1999/21/EU (V).

Kasutamistingimused

Aine Meditsiinilisel néidustusel
Eritoit kasutamiseks ettendhtud
toit

1. rithm. Vitamiinid

VITAMIIN A
retinool X
retiniiiilatsetaat X
retintiilpalmitaat X
B-karoteen X
VITAMIIN D
kolekaltsiferool X
ergokaltsiferool X
VITAMIIN E
D-o-tokoferool X
DL-a-tokoferool X
D-a-tokoferiiiilatsetaat X
DL-a-tokofertiiilatsetaat X
D-o-tokoferiitilhappe suktsinaat X
D-o-tokofertiilpolieteenglitkool-1000-suktsi- X

naat (TPGS)

VITAMIIN K
fiillokinoon (fiitomenadioon) X
menakinoon (') X

VITAMIIN B,

tiamiinhtidrokloriid X

tiamiinmononitraat X

VITAMIIN B,

riboflaviin X

(") EUT L 91, 7.4.1999, Ik 29.
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Kasutamistingimused

Aine Meditsiinilisel ndidustusel
Eritoit kasutamiseks' ettendhtud
toit

naatriumriboflaviin-5'-fosfaat X
NIATSIIN

nikotiinhape X

nikotiinamiid X
PANTOTEENHAPE

kaltsium-D-pantotenaat X

naatrium-D-pantotenaat X

dekspantenool X
VITAMIIN Bg

puridoksiinvesinikkloriid X

ptiridoksiin-5'-fosfaat X

puridoksiindipalmitaat X
FOLAAT

pterotiiilmonoglutamiinhape X

kaltsium-L-metiiiilfolaat X
VITAMIIN B,

tstianokobalamiin X

hiidroksokobalamiin X
BIOTIIN

D-biotiin X
VITAMIIN C

L-askorbiinhape X

naatrium-L-askorbaat X

kaltsium-L-askorbaat X

kaalium-L-askorbaat X

L-askorbiiiil-6-palmitaat X

2. rithm. Mineraalained

KALTSIUM

kaltsiumkarbonaat X

kaltsiumkloriid X

sidrunhappe kaltsiumisoolad X

kaltsiumgliikonaat X

kaltsiumgliitserofosfaat X

kaltsiumlaktaat X

ortofosforhappe kaltsiumisoolad X

kaltsiumhiidroksiid X
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Kasutamistingimused

Aine Meditsiinilisel ndidustusel
Eritoit kasutamiseks' ettendhtud
toit
kaltsiumoksiid X
kaltsiumsulfaat X
kaltsiumdigliitsinaat X
kaltsiumtsitraatmalaat X
kaltsiummalaat X
kaltsium-L-pidolaat X
MAGNEESIUM
magneesiumatsetaat X
magneesiumkarbonaat X
magneesiumkloriid X
sidrunhappe magneesiumisoolad X
magneesiumgliikonaat X
magneesiumgliitserofosfaat X
ortofosforhappe magneesiumisoolad X
magneesiumlaktaat X
magneesiumhiidroksiid X
magneesiumoksiid X
magneesiumsulfaat X
magneesium-L-aspartaat X
magneesiumdigliitsinaat X
magneesium-L-pidolaat X
magneesiumkaaliumtsitraat X
RAUD
raud(IT)karbonaat X
raud(IT)tsitraat X
raud(IIl)ammooniumtsitraat X
raud(IT)glikonaat X
raud(IT)fumaraat X
raud(I1)naatriumdifosfaat X
raud(IT)laktaat X
raud(IT)sulfaat X
raud(Il)ammooniumfosfaat X
raud(Ill)naatrium-EDTA X
raud(I1T)difosfaat (raud(Ill)piirofosfaat) X
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vB
Kasutamistingimused
Aine Meditsiinilisel ndidustusel
Eritoit kasutamiseks ettenahtud
toit
raud(III)sahharaat X
elementaarne raud (karbontiiilraud, elektroliii- X
tiliselt, vesinikuga redutseeritud raud)
raud(IT)digliitsinaat X
raud(IT)-L-pidolaat X
VASK
vaskkarbonaat X
vasktsitraat X
vaskgliikonaat X
vasksulfaat X
vase-liisiini kompleks X
JOOD
kaaliumjodiid X
kaaliumjodaat X
naatriumjodiid X
naatriumjodaat X
TSINK
tsinkatsetaat X
tsinkkloriid X
tsinktsitraat X
tsinkgliikonaat X
tsinklaktaat X
tsinkoksiid X
tsinkkarbonaat X
tsinksulfaat X
tsinkdigliitsinaat X
MANGAAN
mangaankarbonaat X
mangaankloriid X
mangaantsitraat X
mangaangliikonaat X
mangaangliitserofosfaat X
mangaansulfaat X
NAATRIUM
naatriumvesinikkarbonaat X
naatriumkarbonaat X
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vB
Kasutamistingimused
Aine Meditsiinilisel ndidustusel
Eritoit kasutamiseks' ettendhtud
toit
naatriumkloriid X
naatriumtsitraat X
naatriumgliikonaat X
naatriumlaktaat X
naatriumhiidroksiid X
ortofosforhappe naatriumisoolad X
KAALIUM
kaaliumvesinikkarbonaat X
kaaliumkarbonaat X
kaaliumkloriid X
kaaliumtsitraat X
kaaliumgliikonaat X
kaaliumgliitserofosfaat X
kaaliumlaktaat X
kaaliumhiidroksiid X
ortofosforhappe kaaliumisoolad X
magneesiumkaaliumtsitraat X
SELEEN
naatriumselenaat X
naatriumvesinikselenit X
naatriumselenit X
seleeniga rikastatud parm (%) X
KROOM (III)
kroom(IIT)kloriid ja selle heksahiidraat X
kroom(IIT)sulfiid ja selle heksahtidraat X
vmi
kroompikolinaat X
vB
MOLUBDEEN (VI)
ammooniummoliibdaat X
naatriummoliibdaat X
FLUOR
kaaliumfluoriid X
naatriumfluoriid X
BOOR
naatriumboraat X
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Kasutamistingimused
Aine Meditsiinilisel ndidustusel
Eritoit kasutamiseks ettenahtud
toit
boorhape X
3. rithm. Aminohapped
L-alaniin X
L-arginiin X
L-asparagiinhape X
L-tsitrulliin X
L-tsiisteiin X
tsiistiin X
L-histidiin X
L-glutamiinhape X
L-glutamiin X
gliitsiin X
L-isoleutsiin X
L-leutsiin X
L-lusiin X
L-liisiinatsetaat X
L-metioniin X
L-ornitiin X
L-fentiiilalaniin X
L-proliin X
L-treoniin X
L-triiptofaan X
L-tiirosiin X
L-valiin X
L-seriin X
L-arginiin-L-aspartaat X
L-lusiin-L-aspartaat X
L-lusiin-L-glutamaat X
N-atsetiitil-L-tsiisteiin X
N-atsetiiiil-L-metioniin X toodetes, mis on
ettendhtud iile tihe
aasta vanustele
isikutele
Aminohapete puhul vdib vdimalusel kasutada ka
vastavaid naatriumi-, kaaliumi-, kaltsiumi- ja
magneesiumisoolasid ja nende vesinikkloriide
4. rithm. Karnitiin ja tauriin

L-karnitiin X
L-karnitiinhiidrokloriid X
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Kasutamistingimused
Aine Meditsiinilisel ndidustusel
Eritoit kasutamiseks ettendhtud
toit
tauriin X
L-karnitiin-L-tartraat X

5. rithm. Nukleotiidid

adenosiin 5'-fosforhape (AMP) X
AMP naatriumisoolad X
tsiitidiin-5'-monofosforhape (CMP) X
CMP naatriumisoolad X
guanosiin-5'-fosforhape (GMP) X
GMP naatriumisoolad X
inosiin-5'-fosforhape (IMP) X
IMP naatriumisoolad X
uridiin-5'-fosforhape (UMP) X
UMP naatriumisoolad X

6. riihm. Koliin ja inositool

koliin X
koliinkloriid X
koliinvesiniktartraat X
koliintsitraat X
inositool X

(') Menakinoon esineb peamiselt menakinoon-7 ja védhesel médral menakinoon-6 kujul.

(?) Seleeniga rikastatud pédrm, mille tootmisel on seleeniallikaks naatriumselenit, mis turustamiseks kuivatatult
sisaldab mitte rohkem kui 2,5 mg seleeni toote g kohta. Valdav orgaaniline seleeniiihend tootes on selenome-
tioniin (60-85 % kogu tootest eraldatud seleenist). Muude orgaaniliste seleeniiihendite, sealhulgas selenotsiis-
teiini sisaldus ei iileta 10 % kogu eraldatud seleenist. Anorgaanilise seleeni sisaldus ei iileta tavaliselt 1 % kogu
eraldatud seleenist.




