L 230/16

Euroopan unionin virallinen lehti

29.8.2013

DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI 2013/46/EU,

annettu 28 pdivind elokuuta 2013,

direktiivin  2006/141/EY muuttamisesta

didinmaidonkorvikkeiden ja

vieroitusvalmisteiden

proteiinivaatimusten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon erityisravinnoksi tarkoitetuista elintarvikkeista
6 piivind toukokuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2009/39/EY (!) ja erityisesti sen 4 artiklan
1 kohdan,

sekid katsoo seuraavaa:

(1)

()

Aidinmaidonkorvikkeista ja vieroitusvalmisteista ja direk-
tiivin 1999/21/EY muuttamisesta 22 pdivand joulukuuta
2006 annetussa komission direktiivissd 2006/141/EY (2)
vahvistetaan muun muassa koostumusta ja merkintojd
koskevat sddnnét didinmaidonkorvikkeita ja vieroitusval-
misteita varten.

Direktiivissd 2006/141/EY sdddetddn nimenomaisesti, ettd
didinmaidonkorvike ja vieroitusvalmiste on valmistettava
pelkastdan kyseisessd direktiivissd maddritellyistd proteii-
ninldhteistd. Nditd ovat lehminmaidon proteiinit ja soi-
japroteiini-isolaatit, sellaisenaan tai seoksena, sekd proteii-
nihydrolysaatit.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen  antoi
28 pdivind helmikuuta 2012 komission pyynnosti tie-
teellisen lausunnon vuohenmaidon proteiinien sopivuu-
desta didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmisteiden
proteiininldhteeksi. Lausunnon mukaan vuohenmaidon
proteiini voi sopia didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitus-
valmisteiden proteiininldhteeksi, jos lopputuote on direk-
tiivissé 2006/141/EY vahvistettujen koostumusvaatimus-
ten mukainen.

Lausunnon perusteella vuohenmaidon proteiineista val-
mistettujen didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmis-
teiden kaupan pitdminen olisi sallittava, jos lopputuote
on direktiivissd 2006/141/EY vahvistettujen koostumus-
vaatimusten ~ mukainen.  Sen  vuoksi  direktiivid
2006/141[EY olisi muutettava.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 5 péi-
vind lokakuuta 2005 komission pyynnostd tieteellisen

() EUVL L 124, 20.5.2009, s. 21.
() EUVL L 401, 30.12.2006, s. 1.

lausunnon sellaisten osittain hydrolysoituihin heraproteii-
neihin perustuvien valmisteiden turvallisuudesta ja sopi-
vuudesta imeviisten erityisravinnoksi, joiden proteiinipi-
toisuus on vihintddn 1,9 g/100 kcal, mikd oli unionin
tuolloisessa lainsdddinndssd sdddettyd vdhimmadisarvoa
pienempi pitoisuus. Lausunnon mukaan lehminmaidosta
saatuihin heraproteiinihydrolysaatteihin perustuva &idin-
maidonkorvike, jonka proteiinipitoisuus on 1,9 g/100
kcal (0,47 /100 kJ) ja jonka proteiinikoostumus vastaa
tutkittua valmistetta, on turvallinen ja soveltuu kaytetti-
viksi imeviisten ainoana ravintoldhteend. Lausunnon pe-
rusteella direktiivissi 2006/141/EY, sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivin 2006/141/EY liitteiden III ja VI
muuttamisesta tiettyjen didinmaidonkorvikkeiden koostu-
musvaatimusten osalta 12 pdivana joulukuuta 2008 an-
netulla komission asetuksella (EY) N:o 1243/2008 (%),
sallitaan proteiinipitoisuudeltaan kyseisenlaisen proteii-
nihydrolysaateista valmistetun didinmaidonkorvikkeen
kaupan pitdminen, jos tuote on tiettyjen direktiivissd vah-
vistettujen erityisvaatimusten mukainen.

Lausunnossa todettiin myos, ettd vaikka hydrolysoituihin
heraproteiineihin perustuvista vieroitusvalmisteista, joiden
proteiinipitoisuus on 1,9 g/100 kcal (0,47 g/100 kJ), ei
ollut toimitettu tietoja, proteiinikoostumukseltaan maini-
tunlainen valmiste sopii vanhempien imeviisten ravin-
noksi yhdessi tdydentdvin ravinnon kanssa.

Lausunnon perusteella ja innovatiivisten tuotteiden kehit-
tamisen mahdollistamiseksi tdllaisten vieroitusvalmistei-
den kaupan pitiminen olisi sallittava. Sen vuoksi direktii-
vid 2006/141/EY olisi muutettava.

Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset, eivitkd Euroopan parlamentti ja
neuvosto ole vastustaneet niité,

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 2006/141/EY seuraavasti:

() EUVL L 335, 13.12.2008, s. 25.
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1) Muutetaan 7 artikla seuraavasti:
a) Korvataan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Kun kyse on liitteessd I olevassa 2.1 kohdassa maaritel-
lystd, lehmanmaidon tai vuohenmaidon proteiineista val-
mistetusta didinmaidonkorvikkeesta, jonka proteiinipitoi-
suus on vihimmdisarvon ja arvon 0,5 g/100 kJ (2 g/100
keal) valilld, sen soveltuvuus imevdisten erityisravinnoksi
on osoitettava soveltuvin tutkimuksin, jotka tehdaian til-
laisten tutkimusten rakenteeseen ja tekemiseen liittyvad
yleisesti hyvaksyttyd asiantuntijaohjeistusta noudattaen.”

Lisitddn 2 kohtaan alakohta seuraavasti:

=

”"Kun kyse on liitteessd II olevassa 2.2 kohdassa maritel-
lystd proteiinihydrolysaateista valmistetusta vieroitusval-
misteesta, jonka proteiinipitoisuus on vihimmdisarvon
ja arvon 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) valilld, sen so-
veltuvuus imevdisten erityisravinnoksi on osoitettava so-
veltuvin tutkimuksin, jotka tehdddn tillaisten tutkimusten
rakenteeseen ja tekemiseen liittyvad yleisesti hyvaksyttyd
asiantuntijaohjeistusta noudattaen, ja sen on oltava liit-
teessd VI esitettyjen soveltuvien eritelmien mukainen.”

2) Korvataan 12 artiklassa johdantolause seuraavasti:
"Kokonaan lehminmaidon tai vuohenmaidon proteiineista
valmistettujen didinmaidonkorvikkeiden ja vieroitusvalmistei-

den myyntinimitys on:”.

3) Muutetaan liitteet I, II, Il ja VI tdmdn direktiivin liitteen
mukaisesti.

2 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pai-
vand sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

3 artikla

1. Jisenvaltioiden on saatettava voimaan timin direktiivin
noudattamisen edellyttamit lait, asetukset ja hallinnolliset mai-
rdykset viimeistddn 28 pdivand helmikuuta 2014. Niiden on
viipymdttd toimitettava nimd sddnnokset komissiolle kirjallisina.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava ti-
hin direktiiviin tai niithin on liitettdvi tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehddan.

2. Jadsenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissa tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sadnnokset
kirjallisina komissiolle.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 28 pdivini elokuuta 2013.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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LIITE

Muutetaan direktiivin 2006/141/EY liitteet I, II, Il ja VI seuraavasti:

1) Muutetaan liite I seuraavasti:

a)
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Muutetaan 2.1 kohta seuraavasti:

Korvataan otsikko seuraavasti:

2.1 Lehminmaidon tai vuohenmaidon proteiineista valmistetut didinmaidonkorvikkeet'.

ii) Korvataan alaviite 1 seuraavasti:
*(!) Lehmdnmaidon tai vuohenmaidon proteiineista valmistetun didinmaidonkorvikkeen, jonka proteiinipitoi-
suus on vdhimmdisarvon ja arvon 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) vililld, on oltava 7 artiklan 1 kohdan toisen
alakohdan vaatimusten mukaista.”

Korvataan 2.3 kohdan otsikko seuraavasti:

»2.3 Aidinmaidonkorvike, joka on valmistettu soijaproteiini-isolaateista sellaisenaan tai sekoitettuna leh-
minmaidon tai vuohenmaidon proteiineihin”.

Korvataan 10.1 kohdan otsikko seuraavasti:

"10.1 Lehminmaidon tai vuohenmaidon proteiineista tai proteiinihydrolysaateista valmistettu didinmai-
donkorvike”.

Korvataan 10.2 kohdan otsikko seuraavasti:

”10.2 Aidinmaidonkorvike, joka on valmistettu soijaproteiini-isolaateista sellaisenaan tai sekoitettuna leh-
minmaidon tai vuohenmaidon proteiineihin”.

Muutetaan liite Il seuraavasti:

Korvataan 2.1 kohdan otsikko seuraavasti:

2.1 Lehminmaidon tai vuohenmaidon proteiineista valmistetut vieroitusvalmisteet”.

Korvataan 2.2 kohdan taulukko seuraavasti:
"Vihintdan (') Enintdan
0,45 g/100 kJ 0,8 /100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3,5 /100 kcal)

(1) Proteiinihydrolysaateista valmistetun vieroitusvalmisteen, jonka proteiinipitoisuus on vihimmdisarvon ja arvon 0,56 g/100 kJ
(2,25 g[100 kcal) vililld, on oltava 7 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan vaatimusten mukaista.”

Korvataan 2.3 kohdan otsikko seuraavasti:

"2.3 Vieroitusvalmisteet, jotka on valmistettu soijaproteiini-isolaateista sellaisenaan tai sekoitettuna leh-
minmaidon tai vuohenmaidon proteiineihin”.

Korvataan 8.1 kohdan otsikko seuraavasti:

8.1 Lehminmaidon tai vuohenmaidon proteiineista tai proteiinihydrolysaateista valmistetut vieroitusval-
misteet”.

Korvataan 8.2 kohdan otsikko seuraavasti:

"8.2 Vieroitusvalmisteet, jotka on valmistettu soijaproteiini-isolaateista joko sellaisenaan tai sekoitettuna
lehminmaidon tai vuohenmaidon proteiineihin”.

Korvataan liitteessd III olevassa 3 kohdassa oleva alaviite 1 seuraavasti:

”(!) L-arginiinia ja sen hydrokloridia kiytetdin ainoastaan 7 artiklan 1 kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoitettujen

didinmaidonkorvikkeiden ja 7 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettujen vieroitusvalmisteiden valmis-
tuksessa.”
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4) Korvataan liitteen VI otsikko seuraavasti:

"Lehmidnmaidon proteiinista saatujen heraproteiinien hydrolysaateista valmistettujen didinmaidonkorvikkei-
den ja vieroitusvalmisteiden, joiden proteiinipitoisuus on alle 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal), proteiinipitoi-
suuteen ja proteiininlihteeseen ja valmistuksessa kiytetyn proteiinin kisittelyyn liittyvit eritelmit”.
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