200210046 — FI — 05.12.2011 — 004.001 — 1

Tamaé asiakirja on ainoastaan dokumentointitarkoituksiin. Toimielimet eiviit vastaa sen siséllosti.

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2002/46/EY,

annettu 10 piivini kesikuuta 2002,

ravintolisii koskevan jisenvaltioiden lainsifidinnon lihentimisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(EYVL L 183, 12.7.2002, s. 51)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

Komission direktiivi 2006/37/EY, annettu 30 péivind maaliskuuta 2006

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1137/2008, an-
nettu 22 paivdnad lokakuuta 2008

Komission asetus (EY) N:o 1170/2009, annettu 30 paivdnd marraskuuta
2009

Komission asetus (EU) N:o 1161/2011, annettu 14 paivdnd marraskuuta
2011

N:o
L 94
L 311

L 314

L 296

sivu

32
1

36

29

virallinen lehti

paivamadra
1.4.2006
21.11.2008

1.12.2009

15.11.2011



200210046 — FI — 05.12.2011 — 004.001 — 2

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI
2002/46/EY,

annettu 10 piivind kesikuuta 2002,
ravintolisid koskevan jisenvaltioiden lainsiddéinnon lahentimisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja erity-
isesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (1),
ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (?),

noudattavat  perustamissopimuksen 251 artiklassa ~ maarattyd
menettelyd (3),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Yhteisossd pidetddn kaupan elintarvikkeina yhd suurempaa
midrdd tuotteita, jotka siséltivit tiivistettyjd ravintoaineldhteitd
ja jotka on tarkoitettu tidydentdmidn ravintoaineiden saantia
tavanomaisesta ruokavaliosta.

(2)  Nditd tuotteita sddnnellddn jdsenvaltioissa erilaisin kansallisin
sddnndin, jotka saattavat haitata niiden vapaata liikkuvuutta,
aiheuttaa epitasapuolisia kilpailuolosuhteita ja ndin vaikuttaa
suoraan sisdmarkkinoiden toimintaan. Tdmédn vuoksi on tirke&dd
antaa yhteison sddnndt, joita voidaan soveltaa niihin elint-
arvikkeina kaupan pidettdviin tuotteisiin.

(3)  Thminen voi sopivasta ja monipuolisesta ruokavaliosta tavanom-
aisissa olosuhteissa saada kaikki asianmukaisen kehityksen ja
terveydentilan ylldpitdmisen kannalta tarpeelliset ravintoaineet
sellaisina médrind, jotka on vahvistettu yleisesti hyviksytyn
tieteellisen tiedon perusteella ja joita sen nojalla suositellaan.
Tutkimukset osoittavat kuitenkin, ettd tillaista ihannetilannetta
ei yhteisossd saavuteta kaikkien ravintoaineiden eikd kaikkien
védestéryhmien osalta.

(4)  Erityisen eldméntyylin tai muiden syiden vuoksi kuluttajat
saattavat haluta tdydentdd joidenkin ravintoaineiden saantia ravin-
tolisilla.

(5)  Kuluttajansuojan korkean tason varmistamiseksi ja kuluttajien
valinnan helpottamiseksi markkinoille saatettavien valmisteiden
on oltava turvallisia ja niissd on oltava riittdvdt ja asianmukaiset
merkinnét.

(") EYVL C 311 E, 31.10.2000, s. 207, ja
EYVL C 180 E, 26.6.2001, s. 248.

(®» EYVL C 14, 16.1.2001, s. 42.

(®) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 14. helmikuuta 2001 (EYVL C 276,
1.10.2001, s. 126), neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu 3. joulukuuta 2001
(EYVL C 90 E, 16.4.2002, s. 1), ja Euroopan parlamentin pditds, tehty
13. maaliskuuta 2002. Neuvoston paitos, tehty 30. toukokuuta 2002.
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On olemassa paljon erilaisia ravintoaineita ja muita ainesosia,
joita ravintolisdt saattavat sisdltdd; téllaisia ovat muun muassa
vitamiinit, kivennéisaineet, aminohapot, valttimattomat
rasvahapot, kuidut seki erilaiset kasvit ja kasviuutteet.

Téassd direktiivissd olisi ensi vaiheessa oltava erityissddnnokset
ravintolisien ainesosana kéytettdvid vitamiineja ja kivenndisaineita
varten. Vitamiineja tai kivenndisaineita samoin kuin muita
ainesosia sisdltdvien ravintolisien on myds oltava vitamiineja ja
kivenniisaineita koskevien tdmén direktiivin erityissddnnosten
mukaisia.

Erityissddannokset, jotka koskevat ravintolisien ainesosina
kdytettdvid muita ravintoaineita kuin vitamiineja ja kivenndi-
saineita tai muita aineita, joilla on ravitsemuksellinen tai fysi-
ologinen vaikutus, olisi annettava myohemmin, kun niitd
koskevia riittédvid ja asianmukaisia tieteellisi tietoja on saatavilla.
Ennen téllaisten yhteison erityissdénndsten antamista voidaan
soveltaa kansallisia sddnt6jd, jotka koskevat ravintolisien aine-
sosina kiytettdvid muita ravintoaineita tai aineita, joilla on ravit-
semuksellinen tai fysiologinen vaikutus ja joita koskevia yhteison
erityissddntdjd ei ole annettu, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
perustamissopimuksen méérdysten soveltamista.

Ravintolisissd on sallittava ainoastaan sellaiset vitamiinit ja kiven-
ndisaineet, jotka sisdltyvit tavallisesti ruokavalioon ja jotka
kulutetaan ruokavalion osana, mikd ei kuitenkaan tarkoita sit4,
ettd ne olisivat valttimaittd tarpeen ruokavaliossa. Jotta viltetddn
epdtietoisuus siitd, mitkd mainitut ravintoaineet ovat, olisi vahvis-
tettava luettelo ndistd vitamiineista ja kivenndisaineista.

Télla hetkelld joissakin jdsenvaltioissa kaupan pidettdvien ravin-
tolisien valmistukseen kéytetddn paljon erilaisia vitamiineja ja
kivenndisaineita sisdltdvid aineita, joita elintarvikealan tiede-
komitea ei ole vield arvioinut ja jotka ndin ollen eivét sisélly
hyvéksyttyjen aineiden luetteloon. Ndmé aineet olisi toimitettava
kiireellisesti Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen arvioi-
tavaksi heti kun asianomaiset osapuolet ovat toimittaneet riittdvén
selvityksen antavat asiakirjat.

Kemiallisten aineiden, joita kéytetddn vitamiinien ja kivenndisai-
neiden ldhteind ravintolisien valmistuksessa, on echdottomasti
oltava paitsi turvallisia my0s elimiston hyddynnettdvissd. Tésté
syystd olisi vahvistettava luettelo ndistd aineista. Ravintolisien
valmistuksessa voidaan kayttdd myds aineita, jotka elintarvikealan
tiedekomitea on mainittujen perusteiden nojalla hyviksynyt
kaytettdviksi imevdisille ja pikkulapsille tarkoitettujen elintarvik-
keiden sekd muiden erityisravinnoksi tarkoitettujen elintarvik-
keiden valmistuksessa.

Tieteen ja tekniikan kehityksen tasalla pysymiseksi on tirkedd,
ettd luettelot voidaan tarvittaessa tarkistaa viipymattd. Menettelyn
yksinkertaistamiseksi ja nopeuttamiseksi nédiden tarkistusten olisi
oltava teknisid tdytdntdOnpanotoimenpiteitd ja niistd sddtdminen
olisi uskottava komission tehtdvaksi.
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Vitamiinien ja kivenndisaineiden liiallisella kayt6lla voi olla hait-
allisia vaikutuksia terveydelle, ja sen vuoksi on tarpeen asettaa
niiden méérédlle ravintolisissd turvalliset enimméisméarit
tapauksen mukaan. Enimmdiisméédrien asettamisella olisi varmis-
tettava, ettd tuotteiden tavanomainen kéyttd valmistajan antamien
ohjeiden mukaisesti on kuluttajalle turvallista.

Tatd varten on enimmdismédrid asetettacssa tarpeen ottaa
huomioon vitamiinien ja kivenndisaineiden suurimmat turvalliset
raja-arvot, sellaisina kuin ne on vahvistettu yleisesti hyviksyt-
tdviin  tutkimustietoihin  perustuvalla tieteelliselld  riskin-
arvioinnilla, sekd ndiden ravintoaineiden saanti tavanomaisesta
ruokavaliosta. Enimmaismairid asetettaessa olisi lisdksi otettava
asianmukaisesti huomioon ravintoaineiden saannin vertailuarvot.

Kuluttajat ostavat ravintolisid tdydentddkseen ravintoaineiden
saantia ruokavaliosta. Tdmén tavoitteen saavuttamiseksi ravin-
tolisdin on sisdllettdvd merkittdvid médrid niitd vitamiineja ja
kivenndisaineita, jotka ilmoitetaan valmisteen merkinnoissé.

Tésséd direktiivissd vahvistettuihin perusteisiin ja pateviin tieteel-
lisiin lausuntoihin nojautuvien erityisarvojen vahvistaminen ravin-
tolisien sisédltimien vitamiinien ja kivenniisaineiden enimmadis- ja
vihimmiismairille on tdytdntdonpanotoimenpide, joka olisi
uskottava komissiolle.

Merkint6jd ja médritelmid koskevat yleiset sddnnokset siséltyvit
elintarvikkeiden merkintdjd, esillepanoa ja mainontaa koskevan
jésenvaltioiden lainsddddnndn  ldhentdmisestd 20  pdivdnd
maaliskuuta 2000 annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiiviin 2000/13/EY (1), eikd niitd ole tarpeen toistaa. Tdmén
vuoksi tdssd direktiivissd olisi rajoituttava antamaan tarpeelliset
tdydentdvét sddnnokset.

Elintarvikkeiden ravintoarvomerkinndistd 24 pédivénd syyskuuta
1990 annettua neuvoston direktiivid 90/496/ETY (?) ei sovelleta
ravintolisiin. Ravintolisien ravintoainesisaltoon liittyvit tiedot
ovat kuitenkin erityisen tdrkeitd, jotta nditd tuotteita ostava
kuluttaja pystyy tekemidin tietoon perustuvan valinnan ja kayt-
tdméédn niitd oikein ja turvallisesti. Ndiden tuotteiden luonteen
vuoksi ndiden tietojen olisi rajoituttava valmisteissa tosiasiallisesti
oleviin ravintoaineisiin ja oltava pakollisia.

Ravintolisien erityisluonteen vuoksi valvontaelimilld olisi oltava
kaytettdvissddn lisdkeinoja ndiden tuotteiden tehokkaan valvonnan
helpottamiseksi.

Tédmén direktiivin tdytdntdOnpanemiseksi tarvittavista toimenpi-
teistd olisi pédtettivd menettelystd komissiolle siirrettyéd tdytin-
toonpanovaltaa kéytettédessd 28 paivdnd kesdkuuta 1999 tehdyn
neuvoston paitdksen 1999/468/EY (}) mukaisesti,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

(") EYVL L 109, 6.5.2000, s. 29.
@) EYVL L 276, 6.10.1990, s. 40.
() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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1 artikla

1. Témé direktiivi koskee ravintolisid, joita pidetddn kaupan ja
pannaan esille elintarvikkeina. Nidmé tuotteet toimitetaan lopulliselle
kuluttajalle ainoastaan valmiiksi pakattuina.

2. Tétd direktiivid ei sovelleta 1ddkevalmisteisiin, jotka on maéritelty
ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeitd koskevista yhteison sddnndistd 6 pdivana
marraskuuta 2001 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiivissd 2001/83/EY (1).

2 artikla

Téssd direktiivissd tarkoitetaan

a) “ravintolisilld” elintarvikkeita, joiden tarkoituksena on tdydentdd
tavanomaista ruokavaliota, ja jotka ovat yhden tai useamman ravin-
toaineen tai muun aineen, jolla on yksin tai yhdessd muiden téllaisten
aineiden kanssa ravitsemuksellinen tai fysiologinen vaikutus, tiivis-
tettyjd lahteitéd, joita pidetddn kaupan annosmuodossa eli kapseleina,
pastilleina, tabletteina, pillereind ja muissa vastaavanlaisissa
muodoissa, jauhepusseina, nesteampulleina, tippapulloina sekd
muissa vastaavanlaisissa muodoissa olevina nestemiisind tai jauhe-
maisina  valmisteina, jotka on tarkoitus nauttia pienind
mitta-annoksina;

b) “ravintoaineilla” seuraavia aineita:
i) vitamiineja; ja

ii) kivennéisaineita.

3 artikla

Jasenvaltioiden on huolehdittava siitd, ettd ravintolisid saa pitdd
yhteisdssd kaupan ainoastaan, jos ne ovat tdssd direktiivissd vahvis-
tettujen sddntdjen mukaisia.

4 artikla

1. Jollei 6 kohdasta muuta johdu, ravintolisien valmistukseen saa
kéyttda ainoastaan liitteessd I lueteltuja vitamiineja ja kivennédisaineita
liitteessd II luetelluissa muodoissa.

2. Komissio vahvistaa tdmén direktiivin liitteessd II lueteltujen
aineiden puhtaudelle asetettavat vaatimukset lukuun ottamatta vaati-
muksia, joita sovelletaan 3 kohdan nojalla. Ndmi toimenpiteet, joiden
tarkoituksena on muuttaa tdmin direktiivin muita kuin keskeisid osia
tdydentamalld sitd, hyviaksytddn 13 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
valvonnan késittdvad sddntelymenettelyd noudattaen.

3. Niiden liitteessd II lueteltujen aineiden osalta sovelletaan puhtaus-
vaatimuksia, jotka on médritelty sellaisessa yhteison lainsdddanndssa,
joka koskee niiden kdyttod muiden kuin tdmén direktiivin sovelta-
misalaan kuuluviin tarkoituksiin tuotettujen elintarvikkeiden tuot-
annossa.

4. Niiden liitteessd II lueteltujen aineiden osalta, joiden puhtausvaati-
muksia ei ole mééritelty yhteison lainsdddédnndssd, sovelletaan kansain-
vilisten elinten suosittamia yleisesti hyviaksyttyja puhtausvaatimuksia
kunnes tdllaiset médritelmdt on hyvidksytty, minkd lisdksi voidaan
pitdd voimassa kansalliset sddnndt, joissa mdédrdtdan tiukemmista
puhtautta koskevista vaatimuksista.

(M) EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.
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5. Edelld 1 kohdassa mainittuihin luetteloihin tehtdvat muutokset,
joiden tarkoituksena on muuttaa tdmén direktiivin muita kuin
keskeisid osia, hyvidksytddn 13 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
valvonnan kasittdvad sddntelymenettelyd noudattaen. Jos on kyse
erittdin kiireellisestd tapauksesta, komissio voi kayttdd 13 artiklan
4 kohdassa tarkoitettua kiireellistd menettelyd poistaakseen vitamiinin
tai kivenndisaineen tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta luettelosta.

6. Edelld 1 kohdasta poiketen ja 31 pdivéddn joulukuuta 2009 saakka
jdsenvaltiot voivat sallia alueellaan sellaisten vitamiinien ja kivennéisai-
neiden kdyton, joita ei ole mainittu liitteessd I tai jotka ovat muissa kuin
liitteessd II luetelluissa muodoissa, edellyttiden ettd:

a) kyseistd ainetta kiytetdéin yhdessé tai useammassa ravintolisédssé, jota
tdmén direktiivin voimaantulopdivind pidetddn yhteisossd kaupan;

b) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen ei ole antanut kiel-
teistd lausuntoa téllaisen aineen kéytostd tai sen kaytostd kyseisessd
muodossa ravintolisien valmistuksessa niiden asiakirjojen pohjalta,
joissa perustellaan kyseisen aineen kdyttd ja jotka jésenvaltion on
toimitettava komissiolle viimeistddn 12 pdivdnd heindkuuta 2005.

7. Sen estimittd, mitdi 6 kohdassa sdddetddn, jdsenvaltiot voivat
perustamissopimuksen  médrdysten mukaisesti soveltaa edelleen
voimassa olevia kansallisia rajoituksia tai kieltoja sellaisten ravintolisien
kauppaan, jotka sisdltdvit vitamiineja ja kivenndisaineita, joita ei ole
mainittu liitteessd I tai jotka ovat muussa kuin liitteessd II luetellussa
muodossa.

8. Komissio antaa viimeistdén 12 pdivénéd heindkuuta 2007 Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen siitd, onko tarpeen vahvistaa
erityissddnndt, mukaan lukien tarvittaessa luettelot muista kuin 1
kohdassa mainituista sallittujen sellaisten ravintoaineiden tai aineiden
luokista, joilla on ravitsemuksellinen tai fysiologinen vaikutus, seké
komission aiheellisiksi katsomat ehdotukset tdmén direktiivin muutta-
miseksi.

5 artikla

1. Ravintolisissé esiintyvien vitamiinien ja kivenndisaineiden péivit-
tdiset enimmadisméadrdt vahvistetaan valmistajan suositteleman paivit-
tdisen annoksen mukaisesti ottaen huomioon seuraavat seikat:

a) yleisesti hyviksyttdviin tutkimustietoihin perustuvan tieteellisen
riskinarvioinnin  perusteella  vitamiineille ja kivenndisaineille
vahvistetut suurimmat turvalliset raja-arvot ottaen huomioon tarvit-
taessa erot eri kuluttajaryhmien herkkyysasteiden vélilld;

b) vitamiinien ja kivenniisaineiden saanti muista ravintoldhteista.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuja enimmaéaismaéria vahvistettaessa on
liséiksi otettava asianmukaisesti huomioon videstdon vitamiinien ja kiven-
ndisaineiden saannin vertailuarvot.

3.  Sen varmistamiseksi, ettd ravintolisdt sisdltdvat riittdvid méaéria
vitamiineja ja kivenndisaineita, on valmistajan suosittelemalle paivit-
tdiselle annokselle vahvistettava sopivalla tavalla vahimmaisméaarét.
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4. Komissio vahvistaa 1-3 kohdassa tarkoitetut vitamiinien ja kiven-
ndisaineiden enimmadis- ja vahimmaismaardt. Nami toimenpiteet, joiden
tarkoituksena on muuttaa tdmin direktiivin muita kuin keskeisid osia
tdydentdmalld sitd, hyvéksytddn 13 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
valvonnan kisittdvdd sddntelymenettelyd noudattaen.

6 artikla

1. Direktiivin 2000/13/EY 5 artiklan 1 kohdan soveltamiseksi
nimitys, jolla timén direktiivin soveltamisalaan kuuluvia valmisteita
myydédn, on “ravintolisd”.

2. Ravintolisien pakkausmerkinndissi, esillepanossa ja mainonnassa
el ndihin valmisteisiin saa liittdd ihmisten sairautta ehkédisevid, sitd
hoitavia tai sitd parantavia ominaisuuksia eikd viitata tillaisiin ominai-
suuksiin.

3.  Ilman, ettd direktiivin 2000/13/EY soveltaminen rajoittuu, on
pakkausmerkinndissd oltava seuraavat pakolliset tiedot:

a) tuotteelle ominaisten ravintoaineiden tai aineiden luokkien nimet tai
maininta ndiden ravintoaineiden tai aineiden luonteesta;

b) tuotteen péivittdisen kulutuksen suositeltu annos;

¢) varoitus, jonka mukaan ilmoitettua suositeltua péivittdistd annosta ei
saa ylittda;

d) ilmoitus siitd, ettd ravintolisia ei olisi kdytettdvd monipuolisen ruoka-
valion korvikkeena;

e) varoitus, jonka mukaan tuotteet on siilytettdvd pikkulasten ulottum-
attomissa.

7 artikla

Ravintolisien pakkausmerkintdihin, esillepanoon ja mainontaan ei saa
sisdllyttdd mainintaa, jossa vahvistetaan tai esitetddn, ettd tasapainoisesta
ja monipuolisesta ruokavaliosta ei yleensd saa riittdvésti ravintoaineita.

Tamédn artiklan tdytdntoonpanoa koskevat yksityiskohtaiset sddnnot
annetaan tarvittaessa 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen.

8 artikla

1. Valmisteessa esiintyvien ravintoaineiden tai aineiden, joilla on
ravitsemuksellisia tai fysiologisia vaikutuksia, méérit on ilmoitettava
pakkausmerkinndissd numeroin. Vitamiinien ja kivenndisaineiden
osalta kaytettdvit yksikot eritellddn liitteessd L.

Téamén kohdan tdytintdonpanemista koskevat yksityiskohtaiset sdannot
annetaan tarvittaessa 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen.

2. Ravintoaineiden tai muiden aineiden méadrien ilmoittaminen
tapahtuu pakkausmerkinndissd mainittuna valmistajan suosittelemana
tuotteen pdivittdisend annoksena.

3. Vitamiineja ja kivenndisaineita koskevat tiedot on tarvittaessa
ilmaistava myds prosenttiosuutena vertailuarvoista, jotka on mainittu
direktiivin 90/496/ETY liitteessé.

9 artikla

1.  Edelld 8 artiklan 1 ja 2 kohdassa mainittujen ilmoitettujen arvojen
on oltava keskiarvoja, jotka perustuvat analyysiin, jonka valmistaja on
tehnyt tuotteesta.
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Tamédn kohdan tdytintoonpanemista koskevat muut yksityiskohtaiset
sddnndt ohessa ilmoitettujen arvojen ja virallisissa tarkastuksissa
saatujen arvojen vilisten erojen osalta annetaan 13 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen.

2. Edelld 8 artiklan 3 kohdassa mainittu vitamiinien ja kivenniisai-
neiden prosenttiosuus vertailuarvoista voidaan esittdd myds graafisessa
muodossa.

Tamén kohdan tdytintdonpanemista koskevat yksityiskohtaiset sdanndot
annetaan 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

10 artikla

Ravintolisien tehokkaan valvonnan helpottamiseksi jdsenvaltiot voivat
vaatia, ettd valmistaja tai niiden alueella tapahtuvasta markkinoille saat-
tamisesta vastuussa oleva taho antaa téllaisesta kaupan pitdmisestd
ilmoituksen toimivaltaiselle viranomaiselle toimittamalla sille kyseisté
tuotetta varten kiytettdvian pakkausmerkinnidn mallin.

11 artikla

1.  Jasenvaltiot eivédt saa valmisteiden koostumuksen, valmistusomi-
naisuuksien, esillepanon tai merkintdjen vuoksi kieltdd tai rajoittaa
1 artiklassa tarkoitettujen, tdmidn direktiivin tai sen tdytdntoonpane-
miseksi tarvittaessa annettujen yhteison sdddosten mukaisten valmis-
teiden kauppaa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 4 artiklan 7 kohdan
soveltamista.

2. Edelld 1 kohta ei estd kansallisten sddntéjen soveltamista siind
tapauksessa, ettd tdmén direktiivin tdytdntdOonpanosta ei ole annettu
yhteison sdddoksid, sanotun kuitenkaan rajoittamatta yhteison perusta-
missopimuksen ja erityisesti sen 28 ja 30 artiklan soveltamista.

12 artikla

1. Jos jdsenvaltio tdméin direktiivin tai sen tdAytdntddonpanemiseksi
annetun yhteisén sdddoksen antamisen jélkeen saadun uuden tiedon tai
olemassa olevan tiedon uudelleen arvioinnin perusteella yksityis-
kohtaisin perustein toteaa, ettd jonkin 1 artiklassa tarkoitetun tuotteen
kéyttd on vaaraksi ihmisten terveydelle, vaikka se on tdmédn direktiivin
sdadnndsten mukainen, tdmd jdsenvaltio voi viliaikaisesti keskeyttdd
kyseisten sddnndsten soveltamisen tai rajoittaa niiden soveltamista
alueellaan. Sen on ilmoitettava téstd muille jasenvaltioille ja komissiolle
viipymaéttd sekd perusteltava padtoksensa.

2. Komissio tutkii mahdollisimman pian asianomaisen jdsenvaltion
esittdmit perustelut, kuulee jdsenvaltioita elintarvikeketjua ja eldinten
terveyttd Kkésittelevissd pysyvédssd komiteassa sekd antaa viipyméttd
lausuntonsa ja toteuttaa aiheelliset toimenpiteet.

3.  Komissio tekee mukautuksia tdhdn direktiiviin tai sen tdytantoon-
panotoimenpiteisiin 1 kohdassa tarkoitettujen ongelmien ratkaisemiseksi
ja ihmisten terveyden suojelemiseksi. Nami toimenpiteet, joiden tarkoi-
tuksena on muuttaa tdmén direktiivin muita kuin keskeisid osia, myos
tdydentdmalld sitd, hyvdksytddn 13 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
valvonnan kisittdvdd sddntelymenettelyd noudattaen. Jos on kyse
erittdin kiireellisestd tapauksesta, komissio voi kéyttdd 13 artiklan
4 kohdassa tarkoitettua kiireellistdi menettelyd edelld mainittujen
mukautusten hyviksymiseksi. Jdsenvaltio, joka on toteuttanut suojatoi-
menpiteitd, voi tdssd tapauksessa pitdd kyseiset toimenpiteet voimassa,
kunnes muutokset on hyvéksytty.
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13 artikla

1. Komissiota avustaa FEuroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 178/2002 (') perustettu elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd kisittelevd pysyvd komitea.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paatoksen 1999/468/EY 5
ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun péatdksen § artiklan sdéinndkset.

Péadtoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetyksi médrdajaksi
vahvistetaan kolme kuukautta.

3. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan padtdksen 1999/468/EY 5
a artiklan 1-4 kohtaa sekd 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
padtoksen 8 artiklan sddannokset.

4.  Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan péaiatoksen 1999/468/EY 5
a artiklan 1, 2, 4 ja 6 kohtaa sekéd 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
paitoksen 8 artiklan sddannokset.

14 artikla

Saanndkset, joilla saattaa olla vaikutusta kansanterveyteen, annetaan
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen kuulemisen jilkeen.

15 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava tdmén direktiivin noudattamisen edel-
lyttamat lait, asetukset ja hallinnolliset madrdykset voimaan viimeistddn
31 péivdand heindkuuta 2003. Niiden on ilmoitettava téstd komissiolle
viipymatta.

Niitd lakeja, asetuksia ja hallinnollisia médrdyksid on sovellettava niin,
ettd

a) tdimdn direktiivin mukaisten valmisteiden kauppa sallitaan
viimeistddn 1 péivistd elokuuta 2003;

b) niiden valmisteiden kauppa, jotka eivdt ole tdmén direktiivin
mukaisia, kielletdén viimeistddn 1 péivéstd elokuuta 2005.

Niisséd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn direk-
tilviin tai nithin on liitettdvd tdllainen viittaus, kun ne virallisesti
julkaistaan. Jdsenvaltiot paattdvit siitd, miten viittaukset tehdédén.

16 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan péivdnd, jona se julkaistaan Euroopan
yhteisjen virallisessa lehdessd.

17 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jdsenvaltioille.

(M) EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.
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LITE 1

Vitamiinit ja Kkivenndisaineet, joita voidaan Kkiyttid ravintolisien
valmistuksessa

1. Vitamiinit
A-vitamiini (ug RE)
D-vitamiini (ug)
E-vitamiini (mg o-TE)
K-vitamiini (ug)
B1-vitamiini (mg)
B2-vitamiini (mg)
Niasiini (mg NE)
Pantoteenihappo (mg)
B6-vitamiini (mg)
Foolihappo (pg) (1)
B12-vitamiini (ug)
Biotiini (png)

C-vitamiini (mg)

2. Kivenniisaineet
Kalsium (mg)
Magnesium (mg)
Rauta (mg)
Kupari (ng)
Jodi (pg)

Sinkki (mg)
Mangaani (mg)
Natrium (mg)
Kalium (mg)
Seleeni (pg)
Kromi (ng)
Molybdeeni (png)
Fluoridi (mg)
Kloridi (mg)
Fosfori (mg)
Boori (mg)

Pii (mg)

(") Foolihappo on elintarvikkeiden ravintoarvomerkinndistd annetun neuvoston direktiivin
90/496/ETY muuttamisesta suositeltavien piivdannosten, energiasisidllon muuntoker-
toimien ja médritelmien osalta 28 pdivind lokakuuta 2008 annetun komission direktiivin
2008/100/EY liitteeseen I sisdltyvd nimitys ravintoarvomerkintdjéd varten, ja se kattaa
kaikki folaattien muodot.
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LITE 11
Vitamiini- ja Kkivenndisaineet, joita voidaan Kkiyttid ravintolisien
valmistuksessa
A. Vitamiinit
1. A-VITAMIINI
a)  retinoli
b) retinyyliasetaatti
c) retinyylipalmitaatti
d) beeta-karoteeni
2. D-VITAMIINI
a)  kolekalsiferoli
b) ergokalsiferoli
3. E-VITAMIINI
a) D-alfa-tokoferoli
b) DL-alfa-tokoferoli
¢) D-alfa-tokoferyyliasetaatti
d) DL-alfa-tokoferyyliasetaatti
e) D-alfa-tokoferyylihapon sukkinaatti
f)  tokoferolien sekoitus (')
g) tokotrienoli-tokoferoli (%)
4. K-VITAMIINI
a) fyllokinoni (fytomenadioni)
b) menakinoni (%)
5. B1-VITAMIINI
a)  tiamiinihydrokloridi
b) tiamiinimononitraatti
¢) tiamiinimonofosfaattikloridi
d) tiamiinipyrofosfaattikloridi
6. B2-VITAMIINI
a) riboflaviini
b) natriumriboflaviini-5'-fosfaatti
7. NIASIINI
a)  nikotiinihappo
b) nikotiiniamidi
c) inositoliheksanikotinaatti (inositoliheksaniasinaatti)

(") Alfatokoferoli < 20 %, beetatokoferoli < 10 %, gammatokoferoli 50-70 % ja deltato-
koferoli 10-30 %.
(® Yksittéisten tokoferolien ja tokotrienolien tyypilliset méarét:
— alfatokoferoli 115 mg/g (vihimmaismaidrd 101 mg/g)
— beetatokoferoli 5 mg/g (vihimmaismadrd < 1 mg/g)
— gammatokoferoli 45 mg/g (vihimmaismidrd 25 mg/g)
— deltatokoferoli 12 mg/g (vahimmaismaird 3 mg/g)
— alfatokotrienoli 67 mg/g (vdhimmaismdédrd 30 mg/g)
— beetatokotrienoli < 1 mg/g (vihimmaismaard < 1 mg/g)
— gammatokotrienoli 82 mg/g (vahimmaiisméard 45 mg/g)
— deltatokotrienoli 5 mg/g (vdhimméaisméiard < 1 mg/g).
(®) Menakinonin esiintymismuoto on pédasiassa menakinoni-7 ja véhdisemméssd médrin
menakinoni-6.
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8.  PANTOTEENIHAPPO
a)  kalsium-D-pantotenaatti
b) natrium-D-pantotenaatti
¢) dekspantenoli
¢) pantetiini
9. B6-VITAMIINI
a)  pyridoksiinihydrokloridi
b)  pyridoksiini-5'-fosfaatti
c)  pyridoksaali-5'-fosfaatti
10. FOLAATTI
a)  pteroyylimonoglutamiinihappo
b)  kalsium-L-metyylifolaatti
11. B12-VITAMIINI
a)  syanokobalamiini
b)  hydroksokobalamiini
¢) 5'-deoksiadenosyylikobalamiini
d) metyylikobalamiini
12.  BIOTIINI
a)  D-biotiini
13. C-VITAMIINI
a) L-askorbiinihappo
b) natrium-L-askorbaatti
¢) kalsium-L-askorbaatti (1)
d) kalium-L-askorbaatti
e) L-askorbyyli-6-palmitaatti
f)  magnesium-L-askorbaatti
g) sinkki-L-askorbaatti
Kivenniisaineet
kalsiumasetaatti

kalsium-L-askorbaatti

kalsiumbisglysinaatti

kalsiumkarbonaatti

kalsiumkloridi

kalsiumsitraattimalaatti

sitruunahapon kalsiumsuolat

kalsiumglukonaatti

kalsiumglyserofosfaatti

kalsiumlaktaatti

kalsiumpyruvaatti

ortofosforihapon kalsiumsuolat

kalsiumsukkinaatti

kalsiumhydroksidi

(") Voi siséltad enintddn 2 % treonaattia.
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kalsium-L-lysinaatti
kalsiummalaatti
kalsiumoksidi
kalsium-L-pidolaatti
kalsium-L-treonaatti
kalsiumsulfaatti
magnesiumasetaatti
magnesium-L-askorbaatti
magnesiumbisglysinaatti
magnesiumkarbonaatti
magnesiumkloridi
sitruunahapon magnesiumsuolat
magnesiumglukonaatti
magnesiumglyserofosfaatti
ortofosforihapon magnesiumsuolat
magnesiumlaktaatti
magnesium-L-lysinaatti
magnesiumhydroksidi
magnesiummalaatti
magnesiumoksidi
magnesium-L-pidolaatti
magnesiumkaliumsitraatti
magnesiumpyruvaatti
magnesiumsukkinaatti
magnesiumsulfaatti
magnesiumtauraatti
magnesiumasetyylitauraatti
ferrokarbonaatti
ferrositraatti
ferriammoniumsitraatti
ferroglukonaatti
ferrofumaraatti
ferrinatriumdifosfaatti
ferrolaktaatti

ferrosulfaatti
ferridifosfaatti (ferripyrofosfaatti)
ferrisakkaraatti

rauta metallimuodossa (karbonyylilld, elektrolyyttisesti sekd
pelkistetty)

ferrobisglysinaatti
ferro-L-pidolaatti

ferrofosfaatti

vedylla
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rauta-II-ammoniumfosfaatti

rauta(lll)natrium-EDTA

rauta(Il)tauraatti
kuparikarbonaatti
kuparisitraatti
kupariglukonaatti
kuparisulfaatti
kupari-L-aspartaatti
kuparibisglysinaatti
kupari-lysiinikompleksi
kupari(IT)oksidi
natriumjodidi
natriumjodaatti
kaliumjodidi
kaliumjodaatti
sinkkiasetaatti
sinkki-L-askorbaatti
sinkki-L-aspartaatti
sinkkibisglysinaatti
sinkkikloridi
sinkkisitraatti
sinkkiglukonaatti
sinkkilaktaatti
sinkki-L-lysinaatti
sinkkimalaatti
sinkkimono-L-metioniinisulfaatti
sinkkioksidi
sinkkikarbonaatti
sinkki-L-pidolaatti
sinkkipikolinaatti
sinkkisulfaatti
mangaaniaskorbaatti
mangaani-L-aspartaatti
mangaanibisglysinaatti
mangaanikarbonaatti
mangaanikloridi
mangaanisitraatti
mangaaniglukonaatti
mangaaniglyserofosfaatti
mangaanipidolaatti

mangaanisulfaatti
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natriumbikarbonaatti
natriumkarbonaatti
natriumkloridi
natriumsitraatti
natriumglukonaatti
natriumlaktaatti
natriumhydroksidi

ortofosforihapon natriumsuolat

natriumsulfaatti

kaliumsulfaatti

kaliumbikarbonaatti
kaliumkarbonaatti
kaliumkloridi

kaliumsitraatti
kaliumglukonaatti
kaliumglyserofosfaatti
kaliumlaktaatti
kaliumhydroksidi
kalium-L-pidolaatti
kaliummalaatti
ortofosforihapon kaliumsuolat
L-selenometioniini

seleenilld rikastettu hiiva (1)
seleenihapoke
natriumselenaatti
natriumvetyseleniitti
natriumseleniitti
kromi(IIT)kloridi
kromi(IlI)laktaatti, trihydraatti
krominitraatti
kromipikolinaatti
kromi(IIT)sulfaatti
ammoniummolybdaatti (molybdeeni (VI))
kaliummolybdaatti (molybdeeni (VI))

natriummolybdaatti (molybdeeni (VI))

(") Seleenilla rikastetut hiivat, jotka tuotetaan viljelemélld natriumseleniitin ollessa seleenin

lahteend ja jotka sisdltdvit kuivatussa myyntimuodossa enintddn 2,5 mg Se/g. Hiivassa
oleva vallitseva orgaaninen seleenilaji on selenometioniini (6085 % tuotteen kokonais-
seleenipitoisuudesta). Muiden orgaanisten seleeniyhdisteiden pitoisuus, selenokysteiini
mukaan luettuna, saa olla enintddn 10 % kokonaisseleenipitoisuudesta. Epdorgaanisen
seleenin médrd saa yleensd olla enintdén 1 % kokonaisseleenipitoisuudesta.
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kalsiumfluoridi
kaliumfluoridi
natriumfluoridi
natriummonofluorofosfaatti
boorihappo

natriumboraatti
koliinistabiloitu ortopiihappo
piidioksidi

pithappo (')

(") Geelimuodossa.



