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EHDOTUS EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUKSEKSI VITAMIINIEN JA
KIVENNAISAINEIDEN JA ERAIDEN MUIDEN AINEIDEN LISAAMISESTA ELINTARVIK-
KEISIIN

Viite KOM (2003) 671 lopull.

EUTORI/Eurodoc nro:
U-tunnus/ E-tunnus:
Kasittelyvaihe ja kasittelyn tarkoitus:
Asiakirjat:
EU:n oikeuden mukainen oikeusperusta/padtoksentekomenettely:
Perustamissopimuksen 95 art./251 art
Kasittelija(t):
AnnaLemstrom (16063536), Anne Haikonen (16063654), Leena Mannonen (16063716)
Suomen kanta/ohje:
ASETUSEHDOTUKSEN TARKOITUS:

Suomi pitéa tarkedna, etté elintarvikkeiden téaydentamista vitamiineilla, kivenndisaineilla
jamuilla aineilla koskeva sééntely harmonoidaan yhteisotasolla. Tala hetkella sdannel-
|88n taydentamisestd eri jasenvaltioissa kansallisin séannoksin, jotka saattavat haitata ta-
varoiden vapaata liikkuvuutta, vaaristada yritysten valisia kilpailusuhteita ja néin ollen
valkuttaa sisamarkki noiden sujuvuuteen. Saantojen yhdenmukaistamisella voitaisiin taa-
ta kuluttgjansuojan korkea taso yleisesti koko yhteison alueella ja varmistaa, etteivét ky-
seiset tuotteet aiheuta vaaraa kansanterveydelle. Kannanottomme eivét viela ole lopulli-
sia koska kansallinen kasittely on viela kesken. Asetusehdotuksen suomenkieliseen ver-
sioon meilla on yleinen kielivarauma.

ASETUSEHDOTUKSEN SOVELTAMISALA (artikla1 jaluku I11):

Pidamme tarkoituksenmukaisena, ettd asetuksen soveltamisalue kattaa vitamiinien ja ki-
venndisaineiden liséks my6s muita aineita. Joidenkin fysiologisesti merkittavien ainei-
den osalta, olisi mielestémme tarkoituksenmukaista |agjentaa soveltamisaluetta niin, etta
niista voitaisiin myéhemmin antaa tarkempia vaatimuksia esim. komitol ogiamenettelys-
si. Tdlaisia aineita ovat essmerkiksi eri amino- ja rasvahapot, kuitu, tauriini, koliini,
inositoli, joita kdytetddn jo yleisesti tédydentamiseen.
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Asetusehdotuksen luvun 111 mukainen negatiivilista soveltuu mielestamme huonosti ase-
tusehdotukseen, jonka tarkoitus on sd&della elintarvikkeiden taydentdmisesta ravitse-
muksellisessa tarkoituksessa. Liitteen 111 tarkoittamien aineiden sdantely on kuitenkin
tarpeen. Jos muuta vaihtoehtoa e ole voimme hyvaksya negatiivilistan sisallyttamisen
nyt esilla olevaan asetusehdotukseen.

MAARITELMAT (artikla 2):
Meilld e ole huomautettavaa asetusehdotuksen maaritel mista

VITAMIINIEN JA KIVENNAISAINEIDEN LISAAMISTA KOSKEVAT EDELLY-
TYKSET (artikla 3):

Meilla e ole huomautettavaa asetusehdotuksen edellytyksista vitamiinien ja kivennéis-
aineiden lisddmiselle.

SIIRTYMATOIMENPITEET KOSKIEN VITAMIINIEN JA KIVENNAISAINEIDEN
LISAAMISTA ELINTARVIKKEISIIN (artikla 4):

Kannatamme artiklassa 4 ehdotettuja siirtymatoi menpiteité.

VITAMIINIEN JA KIVENNAISAINEIDEN LISAAMISTA KOSKEVAT RAJOI-
TUKSET (artikla5):

Kannatamme artiklassa 5 esitettyja rajoituksia koskien vitamiinien ja kivennéisaineiden
lisdémista kasittelemattomiin tuoretuotteisiin ja yli 1,2 tilavuusprosenttia siséltéviin al-
koholijuomiin.

VITAMIINIEN JA KIVENNAISAINEIDEN PUHTAUSVAATIMUKSET (artikla 6):

Kannatamme artiklassa 6 esitettyja puhtausvaatimuksia tdydentamiseen kaytetyille vita-
miineille jakivennédisaineille.

VITAMIINIEN JA KIVENNAISAINEIDEN VAHIMMAIS- JA ENIMMAISMAARI-
EN ASETTAMISEN PERIAATTEET (artikla 7):

Kannatamme artiklassa 7 esitettya periaatteita véahimmais- ja enimmai sméaérien asettami -
seksi. Vahimmasméaérien osalta on tarkoituksenmukaista viitata ravintoarvomerkint&di-
rektiivissa mainittuun merkitsevddn maardan, joka vastaa 15% saannin vertailluarvosta
100 grammaatai 100 millilitraatal yhté annosta elintarviketta kohden.

Enimmaisméirien osalta kannatamme asetusehdotuksessa annettuja perusperiaatteita,
jotka ovat yhdenmukaiset ravintolisadirektiivin (2002/46/EY) periaatteiden kanssa. Peri-
aatteissa otetaan huomioon vitamiineille ja kivennéisaineille asetetut ylimmét turvarajat,
saantisuositukset, ravintoaineiden muu saanti sekd eri kuluttgjaryhmien mahdolliset
herkkyysasteet.
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Kannatamme myas niitd periaatteita, joita on annettu erityisesti niille vitamiineille ja ki-
venndisainellle, joilla on kapea turvamarginaali (kohta 4). Taydennettavan tuotteen ra-
vintosisatoprofiili (kohta 4 c) saattais olla merkityksellinen marginaalitapauksissa, kun
esimerkiksi valitaan tdydentamisen kohdetuotteita kansanravitsemuksellisin perustein
(esim. D-vitamiinia voihin tai margariiniin). Ravintoaineprofiilin mainitseminen ainoas-
taan asetusehdotuksen artiklassa 7 el kuitenkaan vastaa kasitysté ravintosisaltoprofiilista.

Piddmme ravintosisaltoprofiilin kasitetta téarkeand ja seuraamme méaéritelman kehitysta
ravitsemus- ja terveysvaitteitéa koskevan asetusehdotuksen kasittelyssa. Tassa vaiheessa
suhtaudumme varauksellisesti siihen, etta ravintosisaltoprofiilia sovellettaisiin ainoas-
taan, kun lisdtyn ravintoaineen turvamarginaali on kapea, kuten tassi ehdotuksessa ehdo-
tetaan.

VITAMIINEILLA JA KIVENNAISAINEILLA TAYDENNETTYJEN TUOTTEIDEN
PAKKAUSMERKINNAT, ESILLEPANO JA MAINONTA (artikla 8):

Asetusehdotus e anna tarkempia ehtoja muiden kuin vitamiineilla ja kivennédisaineilla
téydennettyjen tuotteiden pakkausmerkinndista, esillepanosta ja mainonnasta. Kuten so-
veltamisalan osalta pitéisimme my6s merkintdjen osalta tarkoituksenmukai sempana, etté
muilla kuin vitamiineilla ja kivennaisainellla tdydennetyista tuotteista annettaisiin tar-
kemmat ehdot koskien seké niiden pakkausmerkintdjd, esillepanoa ja valvontaa etté ra-
vintoarvomerkinttja.

Pidamme tarkoituksenmukai sena, ettd ravintoarvoja koskevat merkinnét tehdaan ravinto-
arvodirektiivin (90/496/EY) antamien ehtojen mukaisesti. Nain ollen pidamme erityisen
tarkeénd, ettd keskustelu ravintoarvomerkintadirektiivin uudistamisesta kdydaan osittain
yhdessé tdméan asetusehdotuksen valmistelun kanssa

Mielestamme pakkauksessa ilmoitettavien tdydentamistarkoituksessa kaytettyjen vita-
miinien ja kivenndisaineiden tai muiden aineiden méaérien tulisi perustua kemiallisiin
analyyseihin, joita valmistgja tekee omavalvonnassaan. Tama olisi myods analogista ra-
vintolisadirektiivin artikla 9 kohta 1 kanssa.

Mielestdmme olis térkedd keskustella yhteisossd siitd, paljonko pakkausmerkinndissa
ilmoitetut ainemaarét saavat poiketa analysoiduista marista (toleranssirgjat). Toleranssi-
rgjojen asettamiseen vaikuttavat mm. taydennetyn elintarvikkeen koostumus ja tayden-
tamiseen ké&ytetyn aineen laatu (kemiallinen yhdiste). Analyysihetkella esiintyvaan pitoi-
suuteen vaikuttavat merkittavasti lisakss mm. elintarvikkeen kaupanpidon aika ja tay-
dennettavan aineen stabiliteetti seka analyysimetodin valinta.

Koska tavaroiden liikkuminen jasenvaltioiden valilla lisdantyy, mielestamme olisi myos
tarkeda sopia yhtendisesti yhdisteiden nimista, joita voidaan kéyttéa pakkausmerkinndis-
sé (esim. B2-vitamiini vai riboflaviini).

VITAMIINIEN JA KIVENNAISAINEIDEN LISAAMISVELVOITE (artikla 9):
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Pidamme tarkoituksenmukaisena, etta voidaan myos yhteisttasolla pdattda pakollisesta
téydentdmisestd. Hyvaksymme myos ehdotuksen, jonka mukaan kansallisesti voidaan
paéttad tietty tdydentaminen pakolliseksi. Kansanravitsemuksellisesti tarkeda taydenta-
misté voidaan toteuttaa joko pakollisenatal vapaaehtoisesti konsensusperiaatteella, mi sté
Suomessa on hyvid kokemuksia.

YHTEISON REKISTERI (artikla 12):

Pidamme tarkoituksenmukaisena, etta komissio yll&pitda asetusehdotuksessa esitettya
rekisteria.

YLEISET SAANNOKSET (artiklat 13, 14, 15 ja 16):

Piddamme artikloissa 13-16 mainittuja yleisid sddnnoksid, jotka koskevat kansallisia
sddnnoksig, ilmoitusmenettelyd, suojatoimenpiteita ja komiteamenettelyd, tarkoituksen-
mukai sina.

VALVONTA JA ARVIOINTI (artiklat 17 ja 18):

Ravitsemuksellista riskinarviointia ja -hallintaa varten, pidamme taydennettyjen elintar-
vikkeiden markkinoiden seurantaa erityisen tarkeand. Komissio on velvollinen raportoi-
maan Euroopan parlamentille asetuksen vaikutuksista.

Asetusehdotus antaa kuitenkin jasenvaltioille rgjalliset puitteet toteuttaa toivottua seu-
rantaa. Suomi pitdisi tarkedng, ettd komissio antaisi asetusehdotuksessa séannat, joilla
tehokas ja kaikissa jasenvaltioissa yhdenmukainen seuranta olisi toteutettavissa. Ase-
tusehdotuksessa annetaan jasenvaltioille mahdollisuus vaatia anoastaan pakkausmerkin-
tdmalli markkinoitavasta tuotteesta. Pakkauksessa ilmoitetut ravintoaineiden maarét tuli-
sivat mielestdmme perustua analyyseihin, jota vastuullinen vamistga on omavalvonnas-
saan tehnyt tuotteestaan. Jasenvaltion valvontaviranomainen tulis voida edellyttéa tal-
laista analyysitodistusta elinkeinonharjoittgjalta. Seurannan kannalta pidémme myds tar-
koituksenmukaisena, ettd valvontaviranomainen olisi oikeutettu saamaan tietoa tayden-
nettyjen elintarvikkeiden myyntiluvuista.

VOIMAANTULO (artikla 19):
Pidamme asetusehdotuksessa ehdotettuja voimaantul o- ja siirtymisaikojariittéavina
Padasiallinen sisdlto:

Asetusehdotuksen tarkoitus on luoda yhteiset kriteerit vitamiinien, kivenndisaineiden ja
muiden aineiden liséamiselle elintarvikkeisiin.

Asetusta el sovellettaisi ravintolisiin, joiden koostumuksesta on saadetty direktiivissa
2002/46/EY . Asetusta sovellettaisiin rgjoittamatta erityisruokavaliovamisteisiin kuul u-
via erityisdirektiiveja tai niita erityisvaatimuksia, joita erityisruokavaliovalmisteille ase-
tetaan. MyoOs lainséédantd koskien uuselintarvikkeita ja niiden uusia ainesosia,
elintarvikelisdaineita ja —aromegja seka erityissdddoksid koskien viinin vamistusta
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kelisdaineitaja —aromeja seka erityissdddoksia koskien viinin valmistusta sovellettaisiin
ensisijaisesti.

Asetusehdotuksessa mééritelldan téydentémisen peruskasitteita: vakiointi, ravitsemuk-
sellinen vastaavuus, korvaava lintarvike ja taydentaminen.

Elintarvikkeita voidaan tdydentda vitamiineilla ja kivennéisaineilla endotuksen mukaan,
jos tavoitteena on vakiointi, ravitsemuksellisen vastaavuuden korvaaminen korvaavassa
elintarvikkeessa tai tdydentdmnen. Elintarvikkeita voidaan taydentdd, jos vaestdissa
esiintyy ravintoaineen puutetta tai jos ravitsemustilaa voidaan parantaa. Kuluttgjat ha-
luavat vaikuttaa omaan terveyteensa ja he ovat yha tietoisempia ravitsemuksen ja ter-
veyden vdlisesta yhteydesta. Teollisuus pyrkii tarjoamaan tuotteita, jotka vastaavat néita
tarpeita.

Asetusehdotuksessa luetellaan ne vitamiinit ja kivennéisaineet, joita voidaan kayttaa ra-
vitsemukselliseen téydentémiseen seké ne yhdisteet, joina ne lisdtéan. Kyseisille yhdis-
teille annetaan puhtausvaati mukset.

Vitamiinien ja kivenndisaineiden lisdks asetusehdotus kattaa myds muita elintarvikkei-
siin mahdollisesti liséttavid aineita. Néille ainellle asetusehdotuksessa & ol e asetettu tar-
kempia maaradyksia Tieteellisin perustein vaarallisiks todetuille aineille tai ainellle, joi-
den haitattomuudesta ei voida olla tdysin varmoja, on asetusehdotuksessa menettel ytapa,
jollavoidaan kieltéatai rgoittaa niiden lisd8mista elintarvikkeisiin,

Vitamiinien ja kivennédisaineiden lisd8miselle on jatkossa my6s tarkoitus asettaa vahi m-
mais- ja enimmaismadrat. Vahimmaismaarat perustuisivat ravintoarvomerkintadirektii-
vin asettamaan rgja-arvoon merkittavalle méérélle, joka on 15% saannin vertailuarvosta
100 grammaa tai 100 millilitraa tai annosta kohden. Enimmé&isméarié asetettaessa otet-
taisiin huomioon mm. vitamiineille ja kivennéisaineille asetetut ylimmét turvargjat, saan-
tisuositukset, ravintoaineiden muu saanti sek& eri kuluttajaryhmien mahdolliset herk-
kyysastest.

Vitamiinien ja kivennaisaineiden enimmaisméarien asettamisessa annetaan tarkemmat
kriteerit, jos vitamiinien ja kivennaisaineiden turvamarginaalit ovat kapeat. Ehdotuksen
mukaan tulisi ottaa huomioon, etta joihinkin eintarvikkeisiin lisdtdan vitamiingja ja ki-
venndisaineita takaamaan elintarvikkeiden ravitsemuksellista vastaavuutta tai vakioi-
maan elintarvikkeen ravintoarvoa. Liséks otettaisiin huomioon yksittéisten elintarvik-
keiden vaikutus véeston tai vaestoryhmien ruokavalioon ja lopuksi elintarvikkeen ravin-
toaineprofiili. Enimma&ismaaréat asetettaisiin komitologiamenettelylla.

Asetuksen artikla 17 markkinoiden monitoroinnista antaisi jasenmaiden valvontaviran
omaiselle mahdollisuuden vaatia pakkausmerkintdmallin tdydennetysta elintarvikkeesta.

Kansdlinen kasittely:

Asetusehdotusta kéasitelldan elintarvikeneuvottelukunnan ravitsemusasiantuntijatyoryh-
s
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Sidosryhmien ja muiden tahojen kuulemistilaisuus pidetéan yhdessa Elintarvikeviraston
kanssa 6.2.2004.

Eduskuntakasittely:
Eduskuntaa informoidaan E-kirjeella
Kansallinen |ainséadanto:

Elintarvikkeiden t&ydentdmisestd sdadetéddn Suomessa vitamiinien ja erdiden muiden a-
neiden lisdamisesta elintarvikkeisiin annetulla asetuksella (281/1972). Taydentaminen
on luvanvaraista.

V dhentd8kseen tarpeetonta byrokratiaa ja varmistaakseen elinkeinoharjoittajien tasaver-
taisen kohtelun kauppa- ja teollisuusministerio antoi EY -jasenyyden alussa vuonna 1995
eintarvikelain (361/1995) nojalla sd&doksen yleisista luvista eréiden vitamiinien ja ra-
vintoaineiden lisdéamiseks elintarvikkeisiin. Sdadosta tarkistettiin vuonna 1998 ja sdados
uudistettiin vuonna 2002 (kauppa- ja teollisuusministerion asetus vitamiinien ja eréiden
muiden aineiden lisaémisesta elintarvikkeisiin 917/2002).

Talouddliset vaikutukset:

Asetusehdotus edellyttad, ettéd komissio ja jasenvaltiot kerdavét tietoa mm. tdydennetty-
jen elintarvikkeiden kulutuksesta, ravintoaineiden saannista ja ruokailutapojen muuttu-
misesta. Tietoja on tarkoitus kéytt&a ravitsemuksellisen riskinarvioinnin perustaksi. Suo-
messa el tdla hetkella ole jarjestelmag, joka systemaattisesti ja jatkuvasti tuottaisi tarvit-
tavaa tietoa riskinhallintapadtosten tueksi. Jarjestelman muodostaminen edellyttéis eri
hallinnonalojen panostusta asiaan seka resurssien lisddmistd sek&a riskinarviointiin
(Kansanterveydlaitos) etté riskinhallintaan (Elintarvikevirasto).

Muut mahdolliset asiaan vaikuttavat tekijét:
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2003/0262 (COD)

Ehdotus:
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

vitamiinien, kivenniisaineiden ja erididen muiden aineiden lisiéimisesti elintarvikkeisiin

(komission esittdma)



PERUSTELUT

YHTEENVETO

Ehdotetun asetuksen tavoitteena on yhdenmukaistaa toisistaan eroavat kansalliset sdédnnot,
jotka koskevat vitamiinien, kivenndisaineiden ja erdiden muiden aineiden lisddmista
elintarvikkeisiin, jotta voitaisiin taata kuluttajansuojan korkea taso ja tavaroiden vapaa
litkkkuvuus yhteison alueella.

Ehdotetussa asetuksessa

(1)
)

3)

(4)

)

(6)

(7

madritellddn syyt, joiden takia vitamiineja ja kivenndisaineita voidaan lisdta

luetellaan liitteessd 1 vitamiinit ja kivenndisaineet, joita elintarvikkeisiin voidaan
lisdtd, ja liitteessa II vitamiini- ja kivenndisainevalmisteet, joita voidaan kayttia, sekd
sdadetddn niiden puhtaudelle asetettavista vaatimuksista

sdddetddn tietyistd rajoituksista, jotka koskevat elintarvikkeita, joihin vitamiineja ja
kivenndisaineita voidaan lisata

sdddetddn elintarvikkeiden vitamiini- ja kivenndisainepitoisuuksien enimmaismaérien
vahvistamisperusteista elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevddn pysyvéin
komiteaan liittyvdn menettelyn mukaisesti

sdddetddn elintarvikkeiden vitamiini- ja kivenndisainepitoisuuksien
vahimmdéismddrien vahvistamisesta elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd
kisittelevadn pysyvdin komiteaan liittyvan menettelyn mukaisesti

sdddetddn lisdttyjd vitamiineja ja kivenndisaineita siséltivien elintarvikkeiden
pakkausmerkinndistd, esillepanosta ja mainonnasta siltd osin kuin kyseessd on lisdys
tai poikkeus sdédnnoksiin, jotka koskevat kaikkia elintarvikkeita

annetaan jdsenvaltioille mahdollisuus vaatia ilmoitusta ndiden tuotteiden
markkinoille saattamisesta niiden seurannan helpottamiseksi.

Lisdksi ehdotetulla asetuksella luodaan perusta tiettyjen muiden aineiden kuin vitamiinien ja
kivenndisaineiden elintarvikkeisiin lisddmisen tutkimiselle ja tarvittaessa sdéntelemiselle.

JOHDANTO

Komissio ilmoitti elintarvikkeiden turvallisuudesta antamassaan valkoisessa kirjassa,
ettd se tulee laatimaan ehdotuksen niiden sddntdjen yhdenmukaistamisesta, jotka
koskevat ravintoaineiden lisddmistd elintarvikkeisiin Euroopan unionissa (toimi nro
61). Nykyéddn tunnustetaan yleisesti, ettd asiaa koskevat kansalliset sdanndt ovat
keskenddn sangen erilaisia ja ettd tistd aitheutuu usein esteitd kyseisten tuotteiden
kaupalle yhteison sisdlld. Sdéntdjen yhdenmukaistaminen on timin vuoksi
valttiméatontd, jotta voitaisiin helpottaa nédiden tuotteiden vapaata liikkuvuutta
yhteisossd. Sddntojen yhdenmukaistamisella voitaisiin samalla taata kuluttajansuojan
korkea taso yleisesti koko yhteison alueella ja erityisesti varmistaa, etteivét kyseiset
tuotteet aiheuta vaaraa kansanterveydelle.



TAUSTAA

Valmistajat lisddvit ravintoaineita yleensd joko vapaaehtoisesti tai siksi, ettd niiden
lisddminen on pakollista kansallisten tai yhteison sddntdjen mukaan. Vitamiinien
ja/tai  kivenndisaineiden lisddminen tiettythin  erityisruokavaliovalmisteisiin
ravitsemuksellisessa tarkoituksessa on yhteison lainsdddénnén mukaan pakollista.
Erddt jasenvaltiot edellyttdvdat kansallisella tasolla, ettd vitamiineja ja/tai
kivenndisaineita lisdtddn margariiniin (A- ja D-vitamiinia), jauhoihin (B-ryhmén
vitamiineja, rautaa ja kalkkia) ja suolaan (jodia). Ndiden kansallisten sdént6jen syyna
ovat kansalliset tai alueelliset kansanterveydelliset ndkokohdat, eikd niiden
pakollisuuteen liittyvid perusteluja voida soveltaa yhteison tasolla. Tama
asetusehdotus ei ndin ollen vaikuta niihin jo voimassa oleviin yhteisdn sddnnoksiin,
jotka koskevat ravintoaineiden lisddmistd elintarvikkeisiin, eikd asetusehdotuksella
ole tarkoitus tdssd vaiheessa yhdenmukaistaa jo voimassa olevia kansallisia sdantdja
ravintoaineiden pakollisesta lisdédmisestéd elintarvikkeisiin, mutta on mahdollista, etta
kayttoon otetaan yhdenmukaistettuja erityissddnnoksid tiettyjen ravintoaineiden
pakollisesta lisddmisestd tiettyihin elintarvikkeisiin tai elintarvikeryhmiin.
Ehdotuksen tarkoituksena on yhdenmukaistaa ravintoaineiden vapaaehtoista
lisddmistd koskevat Euroopan unionin sdédnnot. Vitamiinit ja kivenndisaineet ovat
ravintoaineita, joita elintarvikkeisiin yleisimmin lisdtdin edelldi mainittujen
tavoitteiden saavuttamiseksi. Téstd syystd on asianmukaista, ettd tdmén
asetusehdotuksen soveltamisalaan kuuluu vain vitamiinien ja kivenndisaineiden
lisddminen elintarvikkeisiin. Yhteison lainsddddnndssd sallitaan erdiden muidenkin
ravintoaineiden lisddminen tiettyihin erityisruokavaliovalmisteisiin
ravitsemuksellisessa tarkoituksessa. Nidin ollen aminohappoja voidaan lisdtd
proteiinien laadun parantamiseksi joihinkin erityisruokavaliovalmisteisiin kuten
didinmaidonkorvikkeisiin ja  soijapohjaisiin  vieroitusvalmisteisiin.  Téllaisiin
tuotteisiin lisdtddn myds rasvahappoja, jotta tuotteet vastaisivat kohderyhmén
erityisid ravitsemustarpeita. Kuten edelld todettiin, kyseisid tuotteita koskevat
saannot eivit kuitenkaan ole tdimén asetusehdotuksen aiheena.

Vitamiineja ja kivenndisaineita lisdtddn -elintarvikkeisiin kolmesta eri syysté.
Ensinnédkin tavoitteena voi olla kuluttajalle tarjottavan valmiiseen tuotteeseen
sisdltyvien ravintoaineiden méérdn palauttaminen ennalleen, silld niiden miird voi
muuttua elintarvikkeiden varastoinnin, késittelyn ja valmistuksen yhteydessa.
Ravintoaineiden madrdn vihenemistd ei usein voida vélttdd, ja sitd saattaa esiintyd,
vaikka kéytossd olisivat kaikkein kehittyneimmadt valmistusmenetelmit. Toiseksi
tavoitteena voi olla sellaisten korvaavien elintarvikkeiden valmistus, joiden
ulkondkd, aistinvaraisesti havaittavat ominaisuudet ja ravintoarvo muistuttavat
tavanomaisia elintarvikkeita. Tunnetuin ndistd elintarvikkeista on margariini, jota
tuotettiin alun perin voin korvikkeeksi. Kolmanneksi vitamiineja ja kivenndisaineita
lisdtddn elintarvikkeisiin niiden ravintoarvon tai niiden siséltimien ravintoaineiden
lisddmiseksi riippumatta siitd, siséltyikd nditd ravintoaineita elintarvikkeisiin
alunperin.

Kuten edelld mainittiin, ravintoaineiden vapaachtoista lisdémistd koskevat kansalliset
sddnnot ovat keskendédn sangen erilaisia. Yhdessé jasenvaltiossa voidaan esimerkiksi
sallia lisddminen rajoituksetta edellyttden, ettd elintarvike ei aiheuta mitdén
terveysriskid, kun taas toisessa jdsenvaltiossa lisddminen sallitaan vain, jos voidaan
osoittaa, ettd ravintoainecen lisddmiselle on olemassa ravitsemuksellinen tarve.
Joissakin jdsenvaltioissa voidaan puolestaan sallia luettelossa madriteltyjen
vitamiinien ja kivenndisaineiden lisddminen, mutta elintarvikkeissa sallitut



enimmadismiérat ovat erilaiset. Joissakin jdsenvaltioissa taas kielletddn kokonaan
joidenkin tiettyjen vitamiinien lisddminen. Tdmi on seurausta siitd, ettd laadittaessa
sdantdjd ravintoaineiden lisddmisestd elintarvikkeisiin otetaan huomioon erilaisia
ndkokohtia, joiden arvostus vaihtelee. Elintarvikkeilla on kaksi perustehtdvii, joista
ensimmaéinen on tuottaa mielihyvdéd ja toinen tarjota ravintoa eli kaikkia kasvun,
kehityksen ja hyvén terveydentilan ylldpitdmisen kannalta tarpeellisia ravintoaineita.
Elintarvikkeiden on tdmin lisdksi oltava turvallisia. Useimmat ihmiset lienevit
samaa mieltd siitd, ettd kun elintarvikkeisiin lisdtdén vitamiineja ja kivenndisaineita
edelld mainittujen tavoitteiden saavuttamiseksi, ndiden ravintoainelisid siséltdvien
tuotteiden olisi uskottavasti tarjottava kuluttajille hyodyllisid ravitsemuksellisia tai
fysiologisia vaikutuksia ja ettd niiden olisi oltava turvallisia, kun ne kulutetaan
monipuolisen ruokavalion osana.

Euroopan wunionin kansalaisten saatavilla on yleensd valikoima turvallisia
elintarvikkeita kohtuuhintaan. Heidédn olisi siis ihanteellisessa tilanteessa pystyttava
valitsemaan ruokavalio, josta he saavat omien tarpeidensa mukaisesti riittdvin
midrdn kaikkia tarvittavia ravintoaineita. Useat tutkimukset ovat kuitenkin
osoittaneet, etteivdt kaikki ihmiset saavuta tdtd ihanteellista tilannetta Euroopan
unionin alueella. Tédhdn voi olla useita syitd. Taloudellisen ja sosiaalisen tilanteen
muutokset, kuten tyOssdkdyvien naisten osuuden kasvu ja perherakenteiden
muutokset, vaikuttavat elintarvikkeiden hankintaan, aterioiden valmistukseen ja
kotona sybtyjen aterioiden mdirdén ja laatuun. Sekd tOissd ettd kotona kaytdssd
olevat teknisen kehityksen sovellukset ja muut eldméantapaan vaikuttavat tekijét ovat
osaltaan vaikuttaneet ravinnontarpeen muuttumiseen ja erityisesti energiantarpeen
vahentymiseen. Esimerkiksi Yhdistyneessd kuningaskunnassa vuonna 1998
suoritettu kansallinen elintarviketutkimus osoitti, ettd maan kotitalouksiin kuuluvien
aikuisten saama keskimddrdinen energiamééré oli pienentynyt 30 prosenttia vuosina
1960—-1998, toisin sanoen 2 700 kalorista 1 800 kaloriin. Tastd on aiheutunut syomis-
ja ruokavaliotottumusten merkittdvid muutoksia, joiden yhteydessd korostuu
yksittéisten elintarvikkeiden ja yleensd ruokavalioiden siséltdmien mikroravinteiden
pitoisuuden (tiettyyn energiamddrddn sisdltyvien vitamiinien ja kivenndisaineiden)
merkitys. Liséksi tieteellinen kehitys on johtanut ravintoaineiden tarpeen
uudelleenarviointiin, koska niiden vaikutus terveydentilaan tai tiettyihin sairauksiin
on todettu tai koska ravintoaineen tarpeen maédrittelyperusteet ovat muuttuneet
puutostilojen ehkiisystd parhaan mahdollisen terveydentilan varmistamiseen.

On yleisesti tunnustettu tosiasia, ettd vaikutukset saattavat kohdistua eri
vaestoryhmiin. Tieteellisen yhteistyon (SCOOP) puitteissa (tehtdvéd 7.1.1) laaditussa,
huhtikuussa 1997 julkaistussa raportissa (Scientific considerations for the
development of measures on the addition of vitamins and minerals to foodstuffs)
kisitellddn tieteellisii ndkokohtia, jotka liittyvdt elintarvikkeisiin lisdttdvia
vitamiineja, kivenndisaineita ja hivenaineita koskevien toimenpiteiden kehittdmiseen.
Raportissa todetaan seuraavaa: Tulosten mukaan ldhes jokaista vitamiinia,
kivenndisainetta ja hivenainetta kohti on olemassa yksi tai useampi viestoryhmad,
joka ei saa ravinnostaan kansallisesti suositeltua méaardd kyseisid aineita. Tietyt
ravintoaineet eli rauta, jodi sekd B2-, B6- ja D-vitamiinit mainitaan kuitenkin téssa
yhteydessd muita useammin. Kyseisiin videstoryhmiin saattaa kuulua nuoria tai
lapsia, ruokavaliostaan erityisen tarkkoja henkil6itd, naisia, raskauteen
valmistautuvia naisia, vanhuksia, laihdutuskuurilla olevia, kasvissy6jid, yha
useampia elintarvikeallergiasta kérsivid, runsaasti pika- tai roskaruokaa sydvid



henkil6itd yms. Nididen erityisvdestoryhmien yhdistelmit ja ravintoaineet, joiden
saanti voi olla liian vdhaistd, vaihtelevat yhteisdssa jasenvaltioittain.

Elintarvikkeet, joihin vitamiineja ja kivenndisaineita on vapaachtoisesti lisitty,
saattavat osaltaan auttaa véestod saamaan riittdvisti kyseisid ravintoaineita ja ndin
ollen pienentdd puutostilojen esiintymisriskid. Arvioiden mukaan margariini ja
levitettdvdt ravintorasvat, joihin on (useimmissa jdsenvaltioissa vapaaehtoisesti)
lisitty A- ja D-vitamiinia, vastaavat Euroopan wunionissa erittdin suurten
vdestoryhmien osalta yleensd noin 20:td prosenttia vieston A-vitamiinin saannin
vertailuarvosta ja noin 30:td prosenttia vieston D-vitamiinin saannin vertailuarvosta.
Ravintoaineilla tidydennetyistd aamiaismuroista tuli 1990-luvulla Yhdistyneessa
kuningaskunnassa lasten pddasiallinen raudanlihde. Aamiaismurot syrjdyttivit ndin
lihan, joka oli pddasiallinen raudanldhde 1950-luvulla. Ndiden tuotteiden osuus voi
myos olla 20 prosenttia lasten D-vitamiinin saannista ja noin 20 prosenttia B-
vitamiinien saannista. Ravintoaineilla tdydennetyt hedelmidmehut kattavat osan
saksalaisten nuorten kalkin- ja C-vitamiinin saannista. Nédiden elintarvikkeiden
saatavuus ja kulutus voivat siten yleensd merkittavésti lisitd ravintoaineiden saantia.

EHDOTUKSESSA KASITELTAVAT ERITYSKYSYMYKSET
VITAMIINIEN JA KIVENNAISAINEIDEN LISAAMINEN

Codex Alimentariuksessa hyviksyttiin vuonna 1987 kansainviliset yleisperiaatteet,
joita sovelletaan vélttiméttomien ravintoaineiden lisddmiseen -elintarvikkeisiin.
Yleisperiaatteissa vahvistetaan madritelmit niiden edelld mainittujen kolmen
tapauksen osalta, joissa elintarvikkeisiin lisdtdin ravintoaineita: vakiointi, korvaavien
elintarvikkeiden ravitsemuksellinen vastaavuus sekd tdydentiminen. Codex
Alimentariukseen sisdltyviat médritelmét ovat suurelta osin yhd voimassa kahdessa
ensimmadisessd tapauksessa ja ne voidaankin ndin ollen sisdllyttdd tdhdn
asetusehdotukseen. Tdydentdmisen méaéritelméda on sen sijaan pohdittava tarkemmin
ja tdssd yhteydessd on otettava huomioon asiaa koskeva Euroopan yhteison
lainsdddanto.

Codex Alimentariuksen yleisperiaatteisiin sisdltyvd tiydentdmisen maéritelmé
mahdollistaa ravintoaineiden lisddmisen elintarvikkeisiin, jos silld estetddn tai
korjataan yhden tai useamman ravintoaineen todistettu puutos viestossi tai tietyssa
vaestoryhmadssa. Tatd mééritelmad 15 vuotta sitten hyvéksyttidesséd otettiin huomioon
senhetkinen maailmanlaajuinen ravitsemustilanne. Madritelméissd korostetaan
todistetun vitamiini- tai kivenniisainepuutoksen ennaltachkédisemisen tai korjaamisen
merkitystd. Néitd puutostiloja esiintyi todenndkodisimmin kehitysmaissa. Madritelma
johtaisi rajoitettuun tdydentdmismenettelyyn ja sitd olisi monesta syystd vaikea
soveltaa Euroopan yhteison alueella. Euroopan yhteisosséd esiintyy nykyéén erittdin
vahin (tai ei ollenkaan) sellaisia vitamiinien tai kivenndisaineiden puuttumisesta
aiheutuneita puutostiloja, joiden esiintyminen voidaan todistaa sovittujen kliinisten
oireiden tai muiden biologisten merkkiaineiden avulla. Néditd puutostiloja ei esiinny
Euroopan yhteison koko viestdssd vaan lahinné joissakin erityisryhmissé, eikd nditad
vaestoryhmid vilttdmattd ole kaikissa jdsenvaltioissa tai niiden koostumus saattaa
vaihdella. Jos tdydentdmisen kayttd hyvéksyttdisiin ndin rajoitettujen tavoitteiden
yhteydessd, ravintoaineiden vapaachtoista lisdédmistd koskevien Euroopan yhteison
saantdjen yhdenmukaistamiselta menisi pohja. Samalla tuettaisiin kantaa, jonka
mukaan kansallisten viranomaisten olisi edelleen vastattava sddnnoistd, jotka
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koskevat ravintoaineiden lisddmistd elintarvikkeisiin joko vapaachtoisesti tai pakon
vuoksi.

Monet jdsenvaltiot ovat toisaalta raportoineet, ettd erdiden vitamiinien ja
kivenndisaineiden kansallisella tasolla mééritetyt saantisuositukset eivit tiyty edelld
mainittujen eri viestoryhmien osalta. Monet fysiologiset parametrit osoittavat my®os,
ettd ndiden  védestoryhmien ravitsemustilanne on  heikko.  Muuttuvat
ruokailutottumukset voivat myos aiheuttaa riskin, ettd ravintoaineiden saanti on
puutteellista. Siksi vitamiinien ja kivenndisaineiden puutostiloja kuvaavat
indikaattorit olisi otettava huomioon jo nyt. Tétd tukevat Codex Alimentariuksen
yleisperiaatteet, joissa tdydentdmisohjelmien osalta hyvéksytddn se, ettd lisddntynyt
saantitarve voidaan osoittaa todellisten kliinisten tai subkliinisten ndyttdjen avulla
taikka arvioilla, joiden mukaan ravintoaineiden saanti on véhdistd tai puutostiloja
todennékoisesti syntyy ruokailutottumuksissa tapahtuvien muutosten takia. Tdmén
lisdksi on erittdin tdrkedd seurata ravintoaineiden suositeltua piivittdistd saantia
koskevan tieteellisen ajattelun kehitystd. Ravintoaineiden pdivittdistd saantia
koskevien suositusten tavoitteena on aivan viime aikoina ollut kattaa valtavdeston
tarpeet puutostilojen vilttimiseksi. Talld hetkelld jésenvaltioiden ja kolmansien
maiden tieteellisten elinten antamien tuoreiden suositusten tavoitteena on varmistaa
ravintoaineiden saannin avulla videstdon paras mahdollinen terveydentila.
Suosituksissa otetaan huomioon kehitys, joka koskee tieteellistd tietoa erdiden
vitamiinien ja kivenndisaineiden hyddyllisestd vaikutuksesta tiettyihin fysiologisiin
prosesseihin ja tiloihin. Monet vitamiinien ja kivenndisaineiden saannin ja terveyden
viliset hyddylliset vuorovaikutukset esitetddn todennédkoisesti saavutettavina etuina
eikd tieteellisind todisteina. Monien mielestd tieteellisten todisteiden saamiseen
saattaa vield kulua aikaa. Vaikka ndyttdd foolihapon ja sikididen hermostoputken
sulkeutumishéirididen vélisestd vuorovaikutuksesta on ollut olemassa jo jonkin
aikaa, todisteet asiasta saatiin vasta muutama vuosi sitten. Seleeni osoittautui
valttiméattoméksi eldimille vuonna 1958, ja sen vélttimattomyys ihmisille
hyvéksyttiin vuonna 1980. Vastaavia tapauksia liittyy my0s sinkkiin ja kromiin.
Liséksi on raportoitu boorista, silikaatista, molybdeenista, tinasta, vanadiumista ja
muista hivenaineista, joilla on vaikutusta eldimiin, mutta koska ihmisilld ei ole
todistettu esiintyvin puutostiloja tai vdhentynyttd biokemiallista vaikutusta, ndiden
hivenaineiden saannin mahdolliset hyddylliset vaikutukset ovat erittdin epdvarmoja.

Edella esitetyt ndkokohdat suosisivat vdhemmain rajoittavan ldhestymistavan
soveltamista elintarvikkeisiin tehtdviin vitamiini- ja kivenniisainelisdyksiin, mutta
niiden vastaviitteind esitetddn usein huomautuksia téllaiseen ldhestymistapaan
mahdollisesti  liittyvistd riskeistd. Téllaisia riskejd voisi syntyd kahdesta
tdydentdmiseen mahdollisesti liittyvastd vaikutuksesta. Ensinndkin pelétddn, ettd
sallivassa ympdéristossd toimivien valmistajien harjoittamasta vapaaehtoisesta
tdydentdmisestd olisi seurauksena ravintoaineilla tdydennettyjen elintarvikkeiden
médrdn nopea kasvu. Ndmi elintarvikkeet syrjdyttdisivdt vihitellen ruokavaliosta
tavalliset elintarvikkeet, mistid seuraisi tiettyjen ravintoaineiden liian runsas saanti,
joka puolestaan voisi olla riski kuluttajien terveydelle. Huoli on aivan aiheellinen.
Joissakin jdsenvaltioissa ja kolmansissa maissa vapaachtoinen tdydentdminen on
kuitenkin sallittua vain vdhéisin rajoituksin tai ilman rajoituksia, ja ndisti maista
saatu ndyttd on osoittanut, ettd ravintoaineilla tidydennettyjen elintarvikkeiden
méédrdn kasvu on ollut melko véhiistd. Valmistajilta saatujen tietojen mukaan
ravintoaineilla tdydennettyjen elintarvikkeiden osuus ndiden maiden koko
elintarviketarjonnasta on nykydan 1-6 prosenttia. Osuus on viime vuodet pysynyt
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vakaana. Vitamiinien ja kivenndisaineiden liialliseen saantiin liittyvien riskien
torjumiseksi on joka tapauksessa toteutettava toimenpiteitd. Tdydentdmisen
kieltiminen tai voimakas rajoittaminen vitamiinien ja kivenndisaineiden liiallisen
saannin estdmiseksi tuntuisi Euroopan yhteison alueella timén vuoksi suhteettoman
voimakkaalta toimenpiteelta.

Toinen vakava huolenaihe on, ettd ravintoaineilla tdydennettyjen elintarvikkeiden
médrdn kasvu saattaa heikentdd kuluttajien tietoisuutta ravitsemusta koskevista
perusperiaatteista ja heiddn késitystddn elintarvikkeista. Erddt kansalliset
viranomaiset ja kuluttajajérjestot ilmoittavat ndhneensd paljon vaivaa saadakseen
kuluttajat tiedostamaan eri elintarvikkeiden ravintoarvon ja monipuolisen
ruokavalion merkityksen vélttaméttomien ravintoaineiden saannin varmistamiseksi.
Tdydentdminen saattaisi ndin ollen hdmairtdd kuluttajien tdménhetkisen kasityksen
tiettyjen elintarvikeryhmien kuten hedelmien, vihannesten, maitotuotteiden ja
punaisen lihan merkityksestd vitamiinien ja kivenndisaineiden ldhteend. Ihmiset
voisivat turvautua ravintoaineilla tdydennettyihin elintarvikkeisiin varmistaakseen
vitamiinien ja kivenndisaineiden saantinsa. Ndin he muuttaisivat ruokavaliotaan ja
vaarantaisivat hyvét ruokailutottumuksensa. Tdmé voisi vaikuttaa negatiivisesti
tiettyjen ravintoaineiden ja muiden aineiden esimerkiksi kuitujen, proteiinin, rasvan
ja hiilihydraattien saannin maéradn, laatuun ja niiden vélisiin suhteisiin, miké johtaisi
puolestaan pitkdn aikavélin riskitekijin syntymiseen. Myos tdméd huolenaihe on
aiheellinen, vaikka se télld hetkelld perustuukin oletukseen markkinoiden tulevasta
kehityksestd. Valmistajat kédyttdvat kuitenkin usein elintarvikkeiden tdydentdmista
markkinoinnin edistdmistarkoituksiin. Nditd vditteitd vastaan puhuu se, ettei
kielteisistd vaikutuksista ole saatu mitddn ndyttd6d niistd yhteison jésenvaltioista tai
kolmansista maista, joilla on kokemusta elintarvikkeiden vapaaehtoisesta
tdydentdmisestd ravintoaineilla. Kuten sanottu, tdmén vuoksi voidaan toteuttaa
toimenpiteitd, jotka vastaavat paremmin tdménhetkisen tilanteen vaatimuksia kuin
tdydentdmisen tiukat rajoitukset.

Taydentamistd koskevien, yleisesti sovellettavien tiukkojen rajoitusten sijaan on
ehdotettu, ettd kdyttoon otettaisiin valikoivia rajoituksia, joissa maédriteltdisiin ne
elintarvikkeet tai elintarvikeryhmit, joita voidaan tdydentdd. Esimerkkeind téllaisista
kdytdnnoistd on annettu joidenkin kolmansien maiden soveltamia menettelyita.
Yhdysvaltain lddke- ja elintarvikevirasto (American Food and Drug Administration,
FDA) ei rohkaise ravintoaineiden valikoimatonta lisddmistd elintarvikkeisiin eika
pidd tdydentdmistd tarpeellisena kun kyseessd ovat tuoretuotteet, liha-, siipikarja- tai
kalatuotteet, sokerit tai vélipalat kuten makeiset ja hiilihappoa sisdltdvdt juomat.
Australian ja Uuden Seelannin soveltamissa, yleisiin elintarvikkeisiin vapaaehtoisesti
lisdttavid vitamiineja ja kivenndisaineita koskevissa sddntelyperusteissa sallitaan
nédiden ravintoaineiden lisddminen erdisiin peruselintarvikkeisiin silld edellytykselld,
ettd niiden kanssa samaan elintarvikeryhmédédn kuuluvat, niihin ldheisesti liittyvét
viite-elintarvikkeet sisdltdvdt kyseistd vitamiinia tai kivenndisainetta ennen
kisittelyd. Vaikka kriteerit eivit tdyttyisikddn, sddntelyperusteissa sallitaan
ravintoaineiden lisddminen joihinkin elintarvikeryhmiin, mikili niiden lisd&minen on
jo vakiintunut kéytintd (esimerkiksi aamiaismuroihin lisdttaviat kalsium ja C-
vitamiini). Perusteissa médritetd&in myds tiettyjen tdydennettdvien elintarvikeryhmien
osalta (esimerkiksi keksit, joiden rasvapitoisuus on enintddn 200 g/kg ja
sokeripitoisuus enintdén 50 g/kg) erityiset ravitsemuksellista laatua koskevat rajat.
Kanadan terveysministerioé (Health Canada) esittdd wvuonna 1999 julkisesti
kommentoitavaksi antamissaan, vitamiinien ja kivenndisaineiden lisd&mistad
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elintarvikkeisiin koskevissa suosituksissaan kriteerit niiden elintarvikkeiden
valitsemiseksi, joihin vitamiinien ja kivenndisaineiden lisddminen tulisi sallia.
Kyseessd olisivat elintarvikkeet, joista saadaan vidhintdédn 10 prosenttia Kanadan
ravintoaineiden saantisuosituksesta ainakin yhden ravintoaineen osalta ja joiden
sisdltd vastaisi ravintoaineille madritettyjd rajoituksia (joita on ehdotettu
kokonaisrasvapitoisuuden, tyydyttyneiden ja transrasvahappojen sekd natriumin
osalta). Samalla todetaan kuitenkin, ettéd elintarvikkeet, joiden ravintoarvo on pieni ja
elintarvikkeet, jotka sisdltdvit suuria maarid sellaisia ravintoaineita, joiden vdhdinen
saanti on toivottavaa, voisivat auttaa saavuttamaan erditd kohderyhmii tietyissd
tilanteissa (esimerkiksi hedelménmakuiset juomat ja kokomaito). Saatujen
kommenttien perusteella terveysministerid tarkisti suosituksiaan ja antoi ne
uudelleen  kommentoitaviksi.  Uusissa  suosituksissa  esimerkiksi  rasvan
kokonaismddrd ei endd mainita "hylkddmisen" aiheuttavana ravintoainetasona.
Kanadassa ei ole edelldi mainittujen suositusten julkaisemisen jilkeen vield
hyviéksytty asiaa koskevia sdintoja.

Euroopan yhteison alueella toimivien kuluttajajdrjestojen mielestd ei pitdisi sallia
sellaisten tuotteiden tdydentdmistd, joiden ravintosisdltd ei ole toivottava
(esimerkiksi makeiset, runsaasti suolaa ja rasvaa siséltivét vilipalat tai runsaasti
rasvaa ja sokeria siséltdvit keksit ja kakut). Tdydentdminen tekisi téllaisista
elintarvikkeista kuluttajajérjestdjen mukaan houkuttelevampia, ja monet kuluttajat,
jotka télld hetkelld syovat niitd kohtuullisessa méidrin, sdisivét niitd aikaisempaa
enemmdn. Talld voisi olla lisdd valittomid haittavaikutuksia joidenkin muita
heikommassa  asemassa olevien ryhmien kuten lasten ja  nuorten
ruokailutottumuksiin. Monet jdsenvaltiot ovat samaa mieltd. Tdméd nidkokohta on
otettu huomioon ehdotetuissa sddnnoissd, jotka koskevat ravitsemusta ja
elintarvikkeiden terveysvaittimid. Ehdotuksen mukaan elintarvikkeen ravintosisilto
on perusteena viittdimien sallimiselle. Valmistajat, jotka lisddvét vitamiineja ja
kivenndisaineita elintarvikkeisiin, haluavat melkein aina mainita lisdyksesta.
Téllaisen maininnan estiminen ehkdisee kyseisten lisdysten tekemistd. Siksi ei ole
tarpeen vahvistaa ravintosisaltod perusteeksi sille, ettd elintarvikkeisiin voidaan lisita
vitamiineja ja kivenndisaineita.

Vitamiinien ja kivenndisaineiden lisddmisen rajoittaminen ainoastaan niitd
alunperinkin sisiltdneisiin elintarvikkeisiin halutaan selkeésti kyseenalaistaa, koska
tillaisten kriteerien soveltaminen veisi tietyiltd videstoryhmiltd arvokkaan
mahdollisuuden saada tiettyjd ravintoaineita. Esimerkiksi kalsiumilla tdydennettyjen
hedelmédmehujen tai hedelmdnmakuisten virvoitusjuomien kuluttaminen saattaa
osaltaan auttaa toivottavien kalsiummairien saannissa sellaisia henkilditd, jotka eivit
voi fyysisten, makuun perustuvien tai sosiaalisten syiden vuoksi juoda maitoa. Eri
jasenvaltioiden kulttuuri- ja kulinaariset perinteet voivat entisestdéinkin vaikeuttaa
niiden eri elintarvikkeiden tai elintarvikeryhmien valintaa, joita pidettéisiin
tdydentdmisen kannalta soveltuvina tai soveltumattomina. Ainoana tdtd koskevana
poikkeuksena voidaan mainita alkoholijuomat. Kun otetaan huomioon alkoholin
véadrinkdyton torjumiseen kohdistetut ponnistelut, vitamiinien ja kivenndisaineiden
lisddminen néihin tuotteisiin olisi kiellettdvd samoin kuin on ehdotettu, ettd kaikki
kyseisid lisdaineita koskevat viéitteet kielletdén. Olisi myds oltava selvéa, ettd edelld
esitettyjd nédkokohtia sovelletaan vain prosessoituihin elintarvikkeisiin ja ettei
vitamiineja ja kivenndisaineita saa lisitd tuoreisiin ja késittelemattomiin tuotteisiin
kuten hedelmiin, vihanneksiin, lihaan, siipikarjan lihaan, kalaan jne. néiden
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17.

ravintoaineiden alkuperdisen siséllon sdilyttdmiseksi ja kuluttajien védrink&sitysten
vélttdmiseksi.

Téssd yhteydessd kannattaa mainita joitakin lisdkohtia, jotka olisi otettava huomioon
kysymyksen kokonaisvaltaisen kisittelyn yhteydessd. Kuluttajat tulevat koko ajan
tietoisemmiksi vuorovaikutussuhteesta, joka vallitsee yleensd ravinnon ja erityisesti
tiettyjen ravintoaineiden sekéd terveyden vililld. Tdmén vuoksi kuluttajat, olivatpa he
sitten oikeassa tai védrdssd, etsivdt yhd useammin tuotteita, joihin vitamiineja ja
kivenndisaineita on lisdtty. Pohjoismaiden ministerineuvosto on laatinut raportin
ravintoaineiden lisddmisestd elintarvikkeisiin. Tdmén raportin mukaan Pohjoismaissa
suoritettiin erddn elintarvikealan yrityksen puolesta tutkimus, jossa kivi ilmi, ettd 78
prosenttia Pohjoismaiden asukkaista kannatti mahdollisuuden antamista kuluttajille
ostaa vitamiineilla ja kivenndisaineilla tdydennettyjd elintarvikkeita, vaikka
laheskdédn kaikki eivdt lopulta olisi padtyneet tdydennettyyn elintarvikkeeseen (vain
33 prosenttia heistd ilmoitti valitsevansa tdydennetyt elintarvikkeet). Nama luvut
osoittavat olevan tarkedd, ettd kuluttajilla on mahdollisuus valita tiydennettyjen ja
tdydentdmaéttomien elintarvikkeiden vélilli. Tdmén vuoksi kaikkien asianosaisten
tahojen olisi varmistettava, ettei elintarvikkeiden vapaaehtoisen tidydentdmisen
salliminen johda siihen, ettd vastaavat tdydentdmadttomait elintarvikkeet katoavat
jakeluverkosta. Elintarviketeollisuus on asiassa merkittivd vastuunkantaja. Se
edellyttdd toisaalta myds, etteivit sddnnot, jotka koskevat vitamiinien ja
kivenndisaineiden lisdémistd elintarvikkeisiin, ole kohtuuttoman rajoittavia. Tdma
antaisi elintarviketeollisuudelle mahdollisuuden kehittdd kuluttajille hyodyllisia
innovatiivisia tuotteita ja pysyé kilpailukykyisend sekd Euroopan yhteison alueella,
laajemmin Euroopan tasolla ettd maailmanlaajuisesti. Asia on erityisen tirked juuri
nyt, kun voimaan on vastikddn hyvéksyttyjen elintarvikelainsdddantdd koskevien
yleisten pédperiaatteiden ja edellytysten yhteydessd tullut velvoite, jonka mukaan
yhteisostd vietdvien, kolmansien maiden markkinoille suunnattujen elintarvikkeiden
on taytettdva yhteison lainsdddantoon sisdltyvit, niitd koskevat vaatimukset.

Kun ravintosiséltod muutetaan lisddmailld vitamiineja ja kivenniisaineita, kuluttajalle
annettavia  tuotteen ravintosisdltod koskevia tietoja  voitaisiin  parantaa
pakkausmerkintdjen avulla. Ravintosiséltod koskevien merkintdjen olisi siten oltava
pakollisia kaikkien niiden elintarvikkeiden osalta, joihin on vapaachtoisesti lisdtty
vitamiineja tai kivenndisaineita. Ndiden merkintdjen olisi oltava kattavia, jotta ne
antaisivat paremman yleiskuvan elintarvikkeesta. Kuluttajia voidaan muistuttaa
monipuolisen ruokavalion merkityksestd asiasta kertovilla asianmukaisilla
erityisilmoituksilla ja samalla voidaan lisdtd heidén tietoisuuttaan asiasta. Kuten
edelld todettiin, ravintoaineilla tdydennettyjd tuotteita koskeviin vditteisiin liittyvit
ndkokohdat ovat erittdin merkittdvid. Vditteet saattavat parantaa ravintoaineilla
taydennettyihin elintarvikkeisiin liittyvid mielikuvia ja ndin ollen niilli voi olla
huomattava merkitys myynnin edistdimisessd. Komissio laatii ehdotuksia yleisid
elintarvikkeita koskevien véitteiden yhdenmukaistamisesta samanaikaisesti késilla
olevan vitamiinien ja kivenndisaineiden lisddmistd elintarvikkeisiin koskevan
ehdotuksen kanssa. Néiden vditteiden asianmukainen valvonta tarjoaisi toisen
mahdollisuuden seurata ravintoaineilla tiydennettyjen elintarvikkeiden vaikutusta
kuluttajien tekemiin valintoihin. Samanaikaisesti olisi jatkettava ja mahdollisuuksien
mukaan lisittavd pyrkimyksié tarjota kuluttajille tietoa ja valistusta ravitsemukseen
liittyvistd ~ kysymyksistd sekd hyvien ruokailutottumusten  merkityksesti
terveydentilan ja yleisen hyvinvoinnin kannalta.
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Tilanteen kehitystd on kuitenkin valvottava sen jdlkeen kun yhdenmukaistettujen
sddntdjen soveltaminen alkaa Euroopan yhteisOssd. Jédsenvaltioiden viranomaisten
olisi kyettdvd parhaansa mukaan valvomaan sellaisten tuotteiden markkinointia,
joithin on lisdtty vitamiineja ja kivenndisaineita, jotta mahdolliset kielteiset
vaikutukset voitaisiin tunnistaa ja ryhtyd tarvittaviin toimiin niiden ennalta
ehkdisemiseksi tai minimoimiseksi. Viranomaisten olisi tistd syystd voitava tarpeen
mukaan vaatia ndiden tuotteiden markkinoinnista vastaavia tahoja ilmoittamaan
kyseisestd markkinoinnista. Jdsenvaltioiden asia on pidittdd ovatko nykyiset
seurantakeinot, esimerkiksi sddnnolliset ravinnonsaantia koskevat tutkimukset,
riittdvid vai onko edellytettivd ilmoituksen tekemistd seurannan helpottamiseksi.
Viranomaisten, tieteellisten elinten ja muiden sidosryhmien olisi parhaansa mukaan
tehtdvd yhteistyotd, jotta ne voisivat tehokkaasti kerdtd vertailukelpoista tietoa
elintarvikkeiden saannista koko Euroopan yhteisdssd, tunnistaa niiden
elintarvikkeiden saannin, joihin on lisdtty vitamiineja ja kivenndisaineita, ja arvioida
mahdollisimman tarkasti nédiden lisdaineiden saannin. Lisdksi asiaan liittyvid
indikaattoreita koskevien tietojen keruu olisi otettava ensisijaiseksi tavoitteeksi sekd
kansallisella ettd Euroopan yhteison tasolla. Sen jdlkeen kun hyvéksyttyjd sdéntoja
on jo jonkin aikaa sovellettu, komission olisi analysoitava ndiden sdéntdjen vaikutus
edelld mainittuihin sekd mahdollisesti muihin esille tuleviin seikkoihin, raportoitava
siitd ja mahdollisesti ehdotettava tarpeellisena pidettdvid toimenpiteitd.

Kuten edelld todettiin, toimenpiteiden toteuttaminen on vélttdmétontd sen vuoksi,
ettei synny vaaraa ravintoaineiden litkakulutuksesta tilanteessa, jossa monipuoliseen
ruokavalioon sisédltyy my0s elintarvikkeita, joihin on lisdtty vitamiineja ja
kivenndisaineita. Yleisesti tiedetddn, ettd erdiden vitamiinien ja kivenndisaineiden
liialliseen saantiin liittyy muita suurempia kansanterveydellisié riskejd. Mahdolliseen
riskiin perustuvaa luokitusta on ehdotettu pohjoismaisissa ravitsemussuosituksissa, ja
sellaista ovat ehdottaneet myds Ranskan elintarviketurvallisuusviranomaiset ja muut
tieteelliset ldhteet. Luokitukset vastaavat toisiaan. Elintarvikealan tiedekomitea on
komission pyynnosti vahvistanut erdille vitamiineille ja kivenndisaineille suurimmat
turvalliset raja-arvot tieteellisen  riskinarvioinnin  perusteella.  Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomainen, jolle elintarvikealan tiedekomitean neuvoa-
antava tehtivé tieteellisissd kysymyksisséd on siirtynyt, tiydentdd tdman tyon muiden
vitamiinien ja kivenndisaineiden osalta. Ndiden suurimpien turvallisten raja-arvojen
ja erdiden muiden parametrien perusteella on tarkoitus asettaa sallitut
enimmdismadrdt, jotka koskevat elintarvikkeisiin lisdttyjen vitamiinien ja
kivenndisaineiden maéérid, jotta voidaan varmistaa, ettei ndiden ravintoaineilla
tdydennettyjen elintarvikkeiden kuluttaminen monipuolisen ruokavalion osana
aitheuta riskejd kuluttajille. Tdmén vuoksi on otettava huomioon ravintoaineiden
saanti kaikista mahdollisista elintarvikkeista, my0s niitd luontaisesti sisdltavista
elintarvikkeista ja ravintolisistd. Naissd enimmaismaddrissa olisi otettava huomioon
myo0s joidenkin vitamiinien tai kivenndisaineiden kéyttd elintarvikkeiden lisd- ja
aromiaineina. On kuitenkin huomattava, ettei kaikkien -elintarvikkeiden
tdydentdminen ole mahdollista. Tdmd voi johtua teknisistd syistd, joiden vuoksi
vitamiinien ja kivenndisaineiden lisddminen on mahdotonta tai joiden vuoksi
lopputuloksena olisi tuote, jonka maku, viri, tuoksu tai koostumus ei miellyté
kuluttajia. Elintarvikkeiden tidydentdmisestd saattaa my0Os aiheutua litkaa
kustannuksia.  Olisi my0s tarkasteltava asianmukaisesti vitamiinien ja
kivenndisaineiden saannin vertailuarvoja tai ndiden ravintoaineiden turvallisen ja
riittdvan saannin arvoja, jotka elintarvikealan tiedekomitea vahvisti vuonna 1992 ja
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joille monet muut arvovaltaiset tieteelliset elimet ovat antaneet hyviksyntdnsi viime
aikoina.

Turvallisuussyyt rajoittaisivat joidenkin vitamiinien ja kivenniisaineiden osalta niitad
madrid, joiden lisddminen voitaisiin mahdollisesti sallia moniin erilaisiin
elintarvikkeisiin. Mikéli niiden lisddminen kaikkiin elintarvikkeisiin sallittaisiin
elintarvikkeen energiapitoisuuden (kaloriméérén) perusteella tai erityisen paino- tai
tilavuuskriteerin mukaan, seurauksena voisi olla, ettd eri elintarvikkeisiin lisattavat
madrit olisivat merkityksettoméan pienid. Taméa johtaisi kuluttajia harhaan ja
vaarantaisi erdiden perinteisten korvaavien elintarvikkeiden (esimerkiksi
margariinin) tai muiden, tiettyjen aterioiden tdrkedksi osaksi muodostuneiden
elintarvikkeiden (esimerkiksi aamiaismurojen) ravintoarvon. Téllaisissa tapauksissa
voisi siis olla vilttimatontd rajoittaa valikoivasti tiettyjen vitamiinien tai
kivenndisaineiden lisddmistd vain yhteen tai muutamaan tuotteeseen tai
tuoteryhméin ja ottaa samalla huomioon niiden merkitys vdestdon vitamiinien tai
kivennidisaineiden saannissa. Tdssd yhteydessd toinen kayttokelpoinen kriteeri olisi
elintarvikkeen ravintosiséltd, jota ehdotetaan perusteeksi elintarvikkeeseen liittyville
ravitsemus- ja terveysvdittdmille asiaan liittyvdssd asetusehdotuksessa, joka on
kidsiteltdivdnd Euroopan parlamentissa ja neuvostossa. Koska enimmiisméérien
asettaminen on tekninen ja monimutkainen toimenpide, ne olisi hyvéksyttiva
sddntelykomiteamenettelyn mukaisesti siind vaiheessa kun kaikki tekniset ja
tieteelliset tiedot ovat kdytettiavissa.

ERAIDEN MUIDEN AINEIDEN LISAAMINEN

Viimeksi kuluneiden vuosien aikana on todettu, ettd elintarvikkeiden koostumukseen
ja pakkausmerkintéihin on yhd useammin lisdtty muita aineita tai valmistusaineita
kuin vitamiineja ja kivenndisaineita ja ettd niitd on kéytetty "innovatiivisesti".
Riittdvit tieteelliset tiedot ndiden aineiden tai valmistusaineiden todistetuista tai
todennidkoisistd hyodyllisistd vaikutuksista ovat pohjana kiytettdessd suurinta osaa
ndistd aineista, jotka ovat antaneet elintarviketeollisuudelle mahdollisuuden kehittda
innovatiivisia tuotteita kuluttajille, jotka ovat terveystietoisempia ja vaativampia kuin
aikaisemmin. Joidenkin aineiden tai valmistusaineiden kayttd aiheuttaa kuitenkin
huolta. Tdma johtuu l&hinna siitd, ettei kédytettivisséd ole joko ollenkaan tai riittdvasti
tieteellistd tietoa, jonka mukaan niiden runsas kayttd (saanti ylittdd usein reilusti
normaalista ruokavaliosta saatavat mdarit) ei aiheuta mink&énlaisia terveysriskeja.
Néamaé aineet tai valmistusaineet eivit kuulu uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden
uusista ainesosista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
258/97 soveltamisalaan, silli niitd esiintyi elintarvikkeissa tai kaytettiin
elintarvikkeiden ainesosina ennen Kkyseisen asetuksen voimaantuloa. Niiden
kayttotarkoitus ja tapa, jolla ne tuodaan esille pakkausmerkinndissd, saattavat
herdttdd kysymyksen siitd, olisiko niitd pidettdvé elintarvikkeiden valmistuksessa
kdytettdvind ainesosina vaiko elintarvikkeisiin lisdttdvind valmistusaineina. Tdhén
kysymykseen saatavasta  vastauksesta riippumatta ndiden aineiden tai
valmistusaineiden kéytOostd olisi hyvad laatia sddnndksid ja niiden kéyttd olisi
tarvittaessa kiellettdva tassd asetusehdotuksessa.

Avoimuuden vuoksi on laadittava yhteisén rekisteri vitamiinien ja kivenndisaineiden
sekd tiettyjen muiden aineiden lisddmisestd elintarvikkeisiin, ja se on saatettava ajan
tasalle sddnnollisesti. Rekisterin  on  sisdllettdvd tiedot vitamiineista ja
kivenndisaineista sekd vitamiini- ja kivenndisvalmisteista, joita voidaan lisétad
elintarvikkeisiin, sekd sallituista enimmaéis- ja vdhimmaismadristd ja mahdollisesta
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25.

vitamiinien ja kivenniisaineiden pakollisesta lisddmisestd jdsenvaltioissa. Siind on
oltava myds tiedot muiden aineiden kuin vitamiinien ja kivenndisaineiden ja
tarvittaessa niité siséltidvien, kohdassa 21 mainittujen ainesosien tilanteesta.

Komissiolle ei koidu budjettivaikutuksia.

— Edelld mainittu rekisteri luodaan osaksi terveys- ja kuluttaja-asioista vastaavan
pddosan  ylldpitdamdd  verkkosivustoa nykyisten budjettivarojen  ja
henkildstoresurssien puitteissa.

— Ehdotuksen 16 artiklassa ~ mainittu  sddntelykomitea on  nykyinen
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevd komitea, joka perustettiin
asetuksella (EY) N:o 178/2002. Ehdotuksen mukaisia péétoksid kasitellddn
komitean yleistd elintarvikelainsdddantod kasittelevidssd ryhmaissd, joka
kokoontuu nykyisin kuusi kertaa vuodessa. Ehdotuksen tdytdntoonpano ei lisda
kyseisen ryhmin kokousten lukumiéraa

— Ehdotuksessa mainittujen yhteison menettelyjen hallinnointi ei edellyta
henkildston lisddmistd, koska nykyisten rikkomusmenettelyjen pitdisi viahentya
merkittdvisti

KUULEMINEN

Ehdotusta valmistellessaan komissio otti tarkasti huomioon kolmansissa maissa
sovellettavat tai valmisteilla olevat sddnnét. Se otti huomioon myds asiaan liittyvit
Codexin suuntaviivat. Komissio kuuli laajasti jédsenvaltioita ja sidosryhmid. Sitd
varten ehdotettavien toimenpiteiden alustavaa luonnosta kasiteltiin sidosryhmien
kanssa vuoden 2000 kesdkuussa ja jisenvaltioiden kanssa saman vuoden syyskuussa.
Tdmé ensimmdinen kuuleminen toi esille jdsenvaltioiden ja sidosryhmien halun
yhdenmukaistaa sddnndt tdlld alalla, tiettyjen ehdotukseen sisédltyvien seikkojen
yhtildisyydet Euroopan parlamentin ja neuvoston kisittelyssd olleen ravintolisid
koskevan ehdotuksen kanssa sekd sen, ettd vitamiinien ja kivenndisaineiden
lisdadamisté elintarvikkeisiin koskevalla ehdotuksella olisi oltava vahva yhteys tuolloin
my06s késiteltdvand olleeseen ehdotukseen, joka koski elintarvikkeisiin liittyvia
ravitsemus- ja terveysvdittimid. Ravintolisid koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon
lahentdmisestd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/46/EY
hyvéksymisen jidlkeen ja ottaen huomioon véittdmid koskeva ehdotus laadittiin
tarkistettu ehdotusluonnos, jota késiteltiin sidosryhmien kanssa helmikuussa 2003 ja
jasenvaltioiden kanssa maaliskuussa 2003. Ehdotukseen liittyvid yksittdisid seikkoja
koskevat nikokohdat on otettu erittdin tarkoin huomioon. Esitetyt mielipiteet ja
kannanotot on otettu huomioon tdssd perusteluosassa, vaikkakaan sidosryhmiid ei
valttdmatta ole mainittu.

PAATELMA

Edella esitetyn perusteella voidaan todeta, ettd ehdotetut sddnnot edistdisivét osaltaan
thmisten terveyden suojelun tasokkuutta ja ettd niilld edistettéisiin kuluttajien etujen
suojelua, koska niiden avulla varmistettaisiin, ettd sellaiset markkinoilla olevat
elintarvikkeet, joihin on lisdtty vitamiineja ja kivenndisaineita tai joissa on kiytetty
tiettyjd valmistusaineita, ovat turvallisia ja ettd niissd on riittdvét ja selkedt
pakkausmerkinnét, joiden avulla kuluttajat voivat tehdé tietoon perustuvia valintoja.
Sdannot olisivat ndin ollen Euroopan parlamentin ja neuvoston hiljattain antaman
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asetuksen (EY) N:o 178/2002 5-8 artiklaan sisdltyvien elintarvikelainsdadantoa
koskevien yleisten periaatteiden ja vaatimusten sekd perustamissopimuksen 153
artiklan mukaisia. Niissd otettaisiin my0s huomioon, ettd elintarviketeollisuudelle on
luotava sddntely-ympdrist0, joka antaa sille mahdollisuuden pysyé kilpailukykyisend
sekd yhteison tasolla ettd kansainvilisesti. Lopuksi voidaan vield todeta, ettd sddnnot
antaisivat mahdollisuuden seurata tilannetta ja toteuttaa toimenpiteitd, jos
terveysriskeja tai kuluttajien etuja vaarantavia seikkoja ilmenee.
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2003/0262 (COD)
Ehdotus:

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

vitamiinien, Kivennéisaineiden ja erdiden muiden aineiden lisidmisesti elintarvikkeisiin

(ETAn kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisdn perustamissopimuksen ja erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksenl,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa maarittyd menettelya

sekd katsovat seuraavaa:

(1)

(2)

3)

(4)

On olemassa paljon erilaisia ravintoaineita ja muita ainesosia, joita voidaan kayttaa
elintarvikkeiden  valmistuksessa. Tillaisia ovat muun muassa vitamiinit,
kivenndisaineet sekd hivenaineet, aminohapot, vilttiméattomat rasvahapot, kuidut ja
monet muut ainesosat. Niiden lisddmistd elintarvikkeisiin sddnnellddn jiasenvaltioissa
erilaisin kansallisin sd&nndin, jotka haittaavat valmisteiden vapaata liikkuvuutta,
védristavit kilpailua ja néin vaikuttavat suoraan sisimarkkinoiden toimintaan. Siksi on
tarpeen ottaa kayttoon yhteison sddntdjd, joilla yhdenmukaistetaan kansallisia
sadnnoksid, jotka koskevat vitamiinien, kivenndisaineiden ja erdiden muiden aineiden
lisddmisté elintarvikkeisiin.

Perustamissopimuksen 5 artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti
tdma asetus rajoittuu toimenpiteisiin, jotka ovat valttdmittomid sisdmarkkinoihin
liittyvien tavoitteiden saavuttamiseksi niin, ettd perusldhtokohtana on kuluttajansuojan
korkea taso.

Témi asetus rajoittuu sdédntelyyn, joka koskee vitamiinien ja kivenndisaineiden
lisddmistd elintarvikkeisiin seka tiettyjen muiden elintarvikkeisiin lisdttdvien tai niiden
valmistuksessa kéytettdvien vitamiineja ja kivenndisaineita siséltdvien aineiden tai
ainesosien kdyttod siten, ettd elimistoon joutuu nditd aineita méirid, jotka ylittdvat
huomattavasti ne méérit, joiden voidaan kohtuudella odottaa joutuvan elimistoon
tavanomaisissa olosuhteissa noudatettaessa tasapainoista ja monipuolista ruokavaliota.

Erddt jasenvaltiot edellyttdvdt joidenkin vitamiinien ja kivenndisaineiden lisddmisté
tiettyihin  tavallisiin  elintarvikkeisiin ~ kansanterveydellisistd  syistd. Téllaiset

EUVL
EUVL
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(5)

(6)

(7

(8)

9)

kansanterveydelliset syyt voivat olla asiaankuuluvia tietyissd jdsenvaltioissa tai
tietyilld alueilla, mutta ne eivét kuitenkaan téll4 hetkelld anna aihetta ravintoaineiden
lisddmisvelvoitteen yhdenmukaistamiseen koko yhteisdssd. Jos tdmé kuitenkin tulee
aiheelliseksi, tarvittavat sddnnokset voidaan hyvéksyd yhteison tasolla. Tétd ennen on
kuitenkin hyodyllistd koota tietoa asiaan liittyvistd kansallisista toimenpiteista.

Elintarvikkeiden valmistajat voivat joko vapaaehtoisesti lisdtd elintarvikkeisiin
vitamiineja ja kivenndisaineita tai ovat velvollisia lisddmédn niitd ravintoaineina
yhteison erityislainsdddédnnon perusteella. Niitd voidaan lisdtd my0s teknisistd syistd
lisdaineina, viriaineina, mausteina tai muista tdllaisista syistd, joihin kuuluvat
viininvalmistukseen liittyvat luvalliset kdytdnnot sekd yhteison lainsdddanndn piiriin
kuuluvat prosessit. Asetuksen soveltaminen ei rajoita sellaisten jo voimassa olevien
yhteison  erityissdédnnosten  soveltamista, jotka koskevat vitamiinien ja
kivenndisaineiden lisddmistd tai niiden kdyttod tietyissd tuotteissa tai tuoteryhmissi tai
niiden lisddmistd muissa kuin tdmin asetuksen piiriin kuuluvissa tarkoituksissa.

Ravintolisid koskevat yksityiskohtaiset sddnnot siséltyvdt ravintolisid koskevan
jasenvaltioiden lainsddddnnén ldhentdmisestd 10 pdivdnd kesdkuuta 2002 annettuun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviin 2002/46/EY?, joten timin asetuksen
vitamiineja ja kivenndisaineita koskevia sddnnoksid ei sovelleta ravintolisiin.

Valmistajat lisddvat elintarvikkeisiin vitamiineja ja kivenndisaineita vapaaehtoisesti
kolmesta eri syystd: vakioidakseen elintarvikkeita prosessoitaecssa heikentyneen
vitamiini- ja kivenndisainepitoisuuden, varmistaakseen ruokavalioon sisdltyvien,
tavanomaiset elintarvikkeet korvaavien tuotteiden ravitsemuksellisen vastaavuuden tai
taydentddkseen elintarvikkeita sellaisilla vitamiineilla ja kivenndisaineilla, joita ne
eivit yleensa sisélla tai joiden pitoisuus on alhainen.

Riittdvistd ja monipuolisesta ruokavaliosta saadaan normaaliolosuhteissa kaikki
tavanomaisen kehityksen ja terveellisen eldmén ylldpitimisen kannalta tarpeelliset
ravintoaineet sellaisina maddrind, jotka on vahvistettu yleisesti hyvéksytyissé
tutkimustiedoissa ja joita niissd suositellaan. Tutkimukset osoittavat kuitenkin, ettd
tallaista ihannetilannetta ei saavuteta yhteisossd kaikkien ravintoaineiden eika kaikkien
vdestoryhmien osalta. Elintarvikkeet, joihin on lisitty vitamiineja ja kivenndisaineita,
néyttdvdt tarjoavan huomattavan mééran ravintoaineita, minka vuoksi niiden voidaan
katsoa edistdvin yleistd ravintoaineiden saantia.

Codex Alimentariuksessa hyvidksyttiin vuonna 1987 kansainviliset yleisperiaatteet,
joita sovelletaan ravintoaineiden, muun muassa vitamiinien ja kivenndisaineiden,
lisddmiseen elintarvikkeisiin. Periaatteisiin siséltyvid termejd 'vakiointi' (restoration),
'ravitsemuksellinen vastaavuus' (nutritional equivalence) ja 'korvaava elintarvike'
(substitute food) on tarkasteltava asianmukaisesti. Codex Alimentariukseen sisdltyva
'tdydentdmisen' (fortification/enrichment) mdiédritelmd mahdollistaa ravintoaineiden
lisddmisen elintarvikkeisiin ainoastaan, jos silld estetddn tai korjataan yhden tai
useamman ravintoaineen sellainen videstdssd tai tietyssd védestOoryhmissd esiintyvd
puutos, joka voidaan osoittaa tieteellisesti tai muuttuneista ruokailutottumuksista
johtuvaa ravinnonsaantia koskevin arvioin.

EYVL L 183,12.7.2002, s. 51.
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Yhteisosséd voidaan osoittaa nykyédédnkin esiintyvén joitakin puutostiloja, joskin ne ovat
melko harvinaisia. YhteisOssd vallitsevan sosioekonomisen tilanteen sekd eri
viestoryhmien eldméntapojen muutokset ovat johtaneet erilaisiin ravitsemustarpeisiin
ja muuttuviin ruokailutottumuksiin. Tdméa on puolestaan johtanut eri viestoryhmien
ravinnon- ja energiantarpeen muuttumiseen sekd siihen, ettd ndiden véestdryhmien
osalta tiettyjen vitamiinien ja kivenndisaineiden saanti jdd alle jdsenvaltioiden
suositusten. Lisdksi tieteellinen kehitys on osoittanut, etti parhaan mahdollisen
terveydentilan ylldpitdmiseksi joidenkin ravintoaineiden saantiarvot voisivat olla
korkeampia kuin tdménhetkiset suositukset. Edelld esitettyjen seikkojen perusteella
voidaan katsoa, ettd yhteison sdéntoihin siséltyvian tdydentdmisen méairitelmén olisi
siséllettdvd Codex Alimentariuksen yleisperiaatteiden vastaava médritelmd, mutta
oltava sitd laajempi.

Olisi sallittava ainoastaan sellaisten vitamiinien ja kivenniisaineiden lisddminen, jotka
normaalisti sisdltyvit ruokavalioon, kulutetaan sen osana ja katsotaan vélttimattomiksi
ravintoaineiksi, mikd ei kuitenkaan tarkoita, ettd niiden lisddminen olisi valttimatta
tarpeen. Olisi viltettavd mahdollinen epétietoisuus siitd, mitkd mainitut valttamattomét
ravintoaineet ovat. Tdstd syystd on asianmukaista vahvistaa tdydellinen luettelo
kyseisistd vitamiineista ja kivenndisaineista.

Kemiallisten aineiden, joita kiytetddin elintarvikkeisiin lisdttdvien vitamiinien ja
kivenndisaineiden ldhteind, olisi oltava turvallisia ja elimiston hydodynnettdvissa. Tasta
syystd olisi laadittava myos ndiden aineiden tiydellinen luettelo. Luetteloon olisi
sisdllyttdvd maininta aineista, jotka elintarvikealan tiedekomitea on edelld mainittujen,
turvallisuuteen ja biosaatavuuteen liittyvien seikkojen perusteella hyvédksynyt (12
paivdnd toukokuuta 1999 antamassaan lausunnossa) ja joita voidaan kayttdd
imevdisille ja  pikkulapsille tarkoitettujen elintarvikkeiden sekd muiden
erityisravinnoksi tarkoitettujen elintarvikkeiden tai ravintolisien valmistuksessa.

Tieteen ja tekniikan kehityksen tasalla pysymiseksi on tirkedd, ettd edelld mainitut
luettelot voidaan tarvittaessa tarkistaa viipymaéttd. Téllaiset tarkistukset olisivat
luonteeltaan teknisid tdytdntdonpanotoimenpiteitd, ja niistd sddtdminen olisi
menettelyn yksinkertaistamiseksi ja nopeuttamiseksi uskottava komission tehtévéksi.

Valmistajat mainostavat yleensd elintarvikkeita, joihin on lisdtty vitamiineja ja
kivenndisaineita, ja kuluttajat voivat pitdd néitd tuotteita ravitsemuksellisesti,
fysiologisesti tai muutoin terveyden kannalta edullisempina kuin muita vastaavia
tuotteita, joihin ei ole lisétty téllaisia ravintoaineita. Tdmé voi saada kuluttajat
tekeméédn valintoja, jotka ovat muutoin epétoivottavia. Epdtoivottavan vaikutuksen
ehkdisemiseksi katsotaan, ettd tuotteisiin, joihin vitamiineja ja kivenniisaineita
voidaan lisdtd, on asianmukaista kohdistaa joitakin rajoituksia niiden rajoitusten
lisdksi, jotka ovat luonnollista seurausta teknisistd ndkdkohdista tai jotka ovat tarpeen
turvallisuussyistd, kun mairitellddn vitamiinien ja kivenndisaineiden enimméismaarié
ndissd tuotteissa. Tietyjen aineiden, kuten alkoholin, pitoisuus tuotteessa olisi tdssd
yhteydessd asianmukainen peruste sille, ettd vitamiinien ja kivenndisaineiden
lisddmistd ei sallita. Jotta kuluttajat eivdt saisi védrdd kasitystd tuoreiden
elintarvikkeiden luonnollisesta ravintoarvosta, vitamiinien ja kivenndisaineiden
lisddmisté niihin ei pitéisi sallia.

Vitamiinien ja kivenndisaineiden liiallisella kaytolld saattaa olla haitallisia
vaikutuksia, ja siksi on tarpeen asettaa niiden mahdolliselle lisddmiselle turvalliset
enimmdisrajat. Niilld rajoilla on varmistettava, ettd tuotteiden tavanomainen kayttd
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valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti on monipuolista ruokavaliota noudattavalle
kuluttajalle turvallista. Siksi raja-arvon olisi oltava vitamiinien ja kivenniisaineiden
suurin turvallinen kokonaismddrd elintarvikkeessa luonnollisesti ja/tai lisdttynd mitd
tahansa tarkoitusta varten, mukaan luettuna tekniset kdyttotarkoitukset.

Enimmaisrajoista ja muista mahdollisista ravintoaineiden lisdémistd rajoittavista
toimista paitettdessd on otettava huomioon seké kyseisten ravintoaineiden suurimmat
turvalliset raja-arvot, jotka on médritetty yleisesti hyvaksyttyihin tieteellisiin tuloksiin
perustuvan tieteellisen riskinarvioinnin mukaisesti, ettd niiden mahdollinen saanti
muista elintarvikkeista. Liséksi vdeston vitamiinien ja kivenndisaineiden saannin
vertailuarvot on otettava asianmukaisesti huomioon. Mikili tiettyjen vitamiinien ja
kivenndisaineiden osalta on vahvistettava rajoituksia niistd elintarvikkeista, joihin
vitamiineja ja kivenndisaineita voidaan lisdtd, ensisijaisina kriteereind on pidettiva
ravintoaineen lisddmisen tarkoitusta sekd kyseisen elintarvikkeen osuutta
kokonaisruokavaliosta.

Ravintoainesiséllon vakioimiseksi tai korvaavien elintarvikkeiden ravitsemuksellisen
vastaavuuden  saavuttamiseksi  lisdttdvien vitamiinien ja  kivenndisaineiden
vihimmaiismédrit riippuisivat siitd, kuinka paljon niitd ravintoaineita siséltyy
késittelemdttomaan tai  korvattavaan  elintarvikkeeseen.  Ravintoainesisdllon
tdydentimisen avulla olisi sen sijaan paddyttivd lopputulokseen, jossa
elintarvikkeeseen sisédltyy vadhimmadisméédrd lisdttyjd ravintoaineita. Muutoin liian
pienet ja merkityksettomat maédrat ndissd tdydennetyissd elintearvikkeissa eivét toisi
kuluttajalle mitdén etuja ja olisivat harhaanjohtavia. Sama periaate korostaa
vaatimusta, jonka mukaan niitd ravintoaineita olisi oltava elintarvikkeessa merkittdva
madrd, jotta aine voitaisiin mainita ravintoarvomerkinnoissé. Siksi olisi asianmukaista,
ettd elintarvikkeisiin  tdydentdmisen tuloksena sisdltyvien vitamiinien ja
kivenndisaineiden vdhimmaéaismidrien olisi oltava samat kuin ne kyseisten
ravintoaineiden merkittivat maiérdt, jotka vaaditaan, jotta aineet voidaan mainita
ravintoarvomerkinndissa.

Enimmadisrajat ja muut tdssd asetuksessa sdddettyjen periaatteiden ja edellytysten
soveltamiseen perustuvat kéytolle asetettavat ehdot sekd vdhimméaismiirien
hyvéksyminen olisivat luonteeltaan teknisid tdytdntoOnpanotoimenpiteitd, ja niisté
sddtdminen olisi menettelyn yksinkertaistamiseksi ja nopeuttamiseksi uskottava
komission tehtéviksi.

Yleiset pakkausmerkintojd koskevat sddnnokset ja maddritelmdt sisdltyvét
elintarvikkeiden merkintdjd, esillepanoa ja mainontaa koskevan jidsenvaltioiden
lainsddddnnon ldhentdmisestd 20 pdivdnd maaliskuuta 2000 annettuun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiiviin 2000/13/EY*, sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivillda 2001/101/EY. Tidssé asetuksessa voidaan ndin ollen
rajoittua antamaan tarpeelliset tdydentdvit sddnnokset. Nditd tdydentdvid sdédnnoksié
olisi sovellettava vaikuttamatta elintarvikkeiden ravintosiséltod ja terveysvaikutuksia
koskevista véittdmistd ..... annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o .....° soveltamiseen.

EYVL L 109, 6.5.2000, s. 29.
EUVLI...].
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Kun otetaan huomioon niiden tuotteiden ravitsemuksellinen merkitys, joihin
vitamiineja ja kivenndisaineita on lisdtty, niiden mahdollinen vaikutus
ruokailutottumuksiin sekd ravintoaineiden kokonaissaanti, kuluttajan olisi kyettdva
arvioimaan  tuotteiden  ravitsemuksellinen = kokonaislaatu.  Elintarvikkeiden
ravintoarvomerkinndistd 24 pdivdnd syyskuuta 1990 annetun neuvoston direktiivin
90/496/ETY® 2 artiklasta poiketen ravintoarvomerkintdjen olisi ndin ollen oltava
pakollisia.

Tavanomainen monipuolinen ruokavalio sisdltdd useita ainesosia, jotka puolestaan
siséltdvdit monia aineita. Nididen aineiden saanti tavanomaisesta ja perinteisestd
kdytostd ei aiheuta huolta eikd sitd tarvitse sddnnelld. Joitakin muita aineita kuin
vitamiineja ja kivenniisaineita ja niitd sisdltdvid ainesosia lisdtddn elintarvikkeisiin
uutteina tai tiivisteind, ja seurauksena aineita voi joutua elimistéon huomattavasti
enemmain kuin riittdvin ja monipuolisen ruokavalion kautta. Téllaisen lisddmisen
turvallisuus on joissakin tapauksissa hyvin kyseenalainen ja edut episelvit. Siksi
lisddmistd pitdisi sddnnelld. On asianmukaista, ettd ndissd tapauksissa elintarvikealan
toimijoiden vastuulla on osoittaa markkinoille saattamiensa elintarvikkeiden
turvallisuus.

Koska elintarvikkeet, joihin vitamiineja ja kivenniisaineita lisdtddn, ovat luonteeltaan
erityislaatuisia, valvontaelimilld olisi oltava kéytettdvissddn lisdkeinoja tavallisesti
kiytettyjen keinojen ohella, jotta tuotteiden tehokas valvonta helpottuisi.

Témin asetuksen tdytdntdOnpanemiseksi tarvittavista toimenpiteisti on paitettdva
menettelystd komissiolle siirrettyd tdytdntoonpanovaltaa kéytettdessd 28 pdivand
kesikuuta 1999 tehdyn neuvoston piitdksen 1999/468/EY’ mukaisesti,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

AIHE, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT

1 artikla

Aihe ja soveltamisala

Asetuksen tavoitteena on vitamiinien, kivennidisaineiden ja erdiden muiden aineiden
lisddmistd elintarvikkeisiin koskevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten ~maé&érdysten yhdenmukaistaminen, jotta voitaisiin varmistaa
sisdimarkkinoiden tehokas toiminta ja samalla taata kuluttajansuojan korkea taso.

Vitamiineja ja kivenndisaineita koskevia timédn asetuksen sddnnoksid ei sovelleta
direktiivin 2002/46/EY soveltamisalaan kuuluviin ravintolisiin.

EYVL L 276, 6.10.1990, s. 40.
EYVLL 184, 17.7.1999, s. 23.
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Asetusta sovelletaan rajoittamatta

(a) sellaisten yhteison lainsddddntoon sisdltyvien erityissddnnosten soveltamista,
jotka koskevat erityisruokavaliovalmisteita, ja erityissddnndsten puuttuessa
tillaisten tuotteiden koostumusvaatimuksia, jotka ovat tarpeen niiden
henkildiden, joille tuotteet on tarkoitettu, erityisten ravitsemusvaatimusten
takia;

(b) sellaisten yhteison lainsdddantdon siséltyvien erityissddnnosten soveltamista,
jotka koskevat uuselintarvikkeita ja elintarvikkeiden uusia ainesosia;

(c) sellaisten yhteison lainsdddantdon siséltyvien erityissddnnosten soveltamista,
jotka koskevat elintarvikelisdaineita ja aromiaineita;

(d) sellaisten yhteison lainsdddantdon siséltyvien erityissddnnosten soveltamista,

jotka koskevat hyviksyttyjd viininvalmistuksen kdytantdja ja prosesseja.

2 artikla

Mairitelmat

Tassd asetuksessa tarkoitetaan

(1)

2)

3)

(4)

'vakioinnilla' sellaisten vitamiinien ja kivenndisaineiden lisddmistd elintarvikkeisiin,
joiden pitoisuudet ovat heikentyneet hyvdd valmistustapaa kéytettdessd tai
tavanomaisen varastoinnin ja késittelyn aikana, sellaisina maiérind, joilla
elintarvikkeen vitamiini- ja kivenndisainepitoisuus nousee samaksi kuin kyseisen
elintarvikkeen syotivéksi tarkoitetussa osassa ennen prosessointia, varastointia tai
kasittelya

'ravitsemuksellisella vastaavuudella’ samanlaista ravintosisdltdd vitamiinien ja
kivenndisaineiden madrin kannalta seké sen kannalta, miten elimistd voi hyddyntda
niitd

'korvaavalla elintarvikkeella' elintarviketta, joka on suunniteltu siten, etti sen
ulkondkd, koostumus, maku ja tuoksu muistuttavat tavanomaista elintarviketta, ja
joka on tarkoitettu korvaamaan kyseinen tavanomainen elintarvike kokonaan tai
osittain

'tiydentdmiselld' yhden tai useamman vitamiinin ja/tai kivenndisaineen lisddamisti
elintarvikkeeseen riippumatta siitd, sisdltddké elintarvike yleensd kyseisid
ravintoaineita, kun kyseessd on

(a) véestOssd tai tietyssd vdestoryhmaéssd esiintyvéd yhden tai useamman vitamiinin
ja/tai kivenniisaineen puutos, joka voidaan osoittaa kliinisesti tai subkliinisesti
taikka ravintoaineiden alhaista saantia osoittavien arvioiden avulla

(b) mahdollisuus parantaa ruokailutottumusten muuttumisesta johtuvaa vieston
ravitsemustilannetta ja/tai korjata vitamiinien tai kivenniisaineiden saannin
puutteita

(c) vitamiinien ja kivenndisaineiden merkitystd ravitsemuksessa ja téstd johtuvia

terveysvaikutuksia koskevassa yleisesti hyvéksytyssd tieteellisessd tiedossa
tapahtuva kehitys.

19



(5) 'viranomaisella' Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 178/2002
perustettua Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista.

II LUKU

VITAMIINIEN JA KIVENNAISAINEIDEN LISAAMINEN

3 artikla

Vitamiinien ja kivenniisaineiden lisidmista koskevat edellytykset

l. Tédmin asetuksen sddntdjen mukaan elintarvikkeisiin saa lisdtd vain liitteessd I
lueteltuja vitamiineja ja/tai kivenndisaineita liitteessa II luetelluissa muodoissa.

2. Vitamiineja ja kivenndisaineita saa lisété elintarvikkeisiin vain, jos tavoitteena on
(a) vakiointi ja/tai
(b) korvaavien elintarvikkeiden ravitsemuksellinen vastaavuus ja/tai
(c) tdydentdminen.
3. TéytdntoOnpanosddntdjd  vitamiinien  ja  kivenndisaineiden  lisddmiseksi
elintarvikkeisiin korvaavien elintarvikkeiden vakioinnin ja ravitsemuksellisen

vastaavuuden vuoksi voidaan hyvidksyd tarvittaessa 16 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

4. Muutokset 1 kohdassa tarkoitettuihin luetteloihin tehdddn 16 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen.

4 artikla
Siirtymitoimenpiteet

Poikkeuksena 3 artiklan 1 kohdan sddnndksiin ja (seitsemédn vuotta tdmédn asetuksen
voimaantulosta)  jdsenvaltiot voivat sallia alueellaan sellaisten vitamiinien ja
kivennidisaineiden kdyton, joita ei ole mainittu liitteessd I tai jotka eivét ole liitteessd II
mainitussa muodossa edellyttéen, ettd

a) kyseistd ainetta lisdtddn elintarvikkeisiin, jotka ovat yhteison markkinoilla tdmén
asetuksen voimaantulopdiviani

b) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen ei ole antanut kielteistd lausuntoa
kyseisestd aineesta tai sen kaytostd kyseisessi muodossa elintarvikkeiden
valmistuksessa niiden aineen kayttdd tukevien tietojen perusteella, jotka jisenvaltion
on toimitettava komissiolle viimeistddn (kolme vuotta tdmén asetuksen
voimaantulosta).

Jasenvaltiot voivat perustamissopimuksen madrdysten mukaisesti edelleen soveltaa
kansallisia rajoituksia tai kieltoja elintarvikkeisiin, joihin on lisdtty vitamiineja ja
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kivenndisaineita, joita ei ole mainittu liitteessd I tai jotka eivdt ole liitteessa Il
mainitussa muodossa.

5 artikla

Vitamiinien ja kivenniisaineiden lisiamistia koskevat rajoitukset

Vitamiineja ja kivenniisaineita ei saa lisdta

a)

b)

kidsittelemattomiin tuoretuotteisiin, joihin kuuluvat muun muassa hedelmit,
vihannekset, liha, siipikarja ja kala

juomiin, jotka sisdltavat yli 1,2 tilavuusprosenttia alkoholia.

Lisad sellaisia elintarvikkeita tai elintarvikeryhmié, joihin ei saa lisdtd vitamiineja
eikd kivenndisaineita, voidaan maédritelld 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti ja tieteellisen ndyton perusteella.

6 artikla

Puhtausvaatimukset

Liitteessé II lueteltujen aineiden puhtaudelle asetettavat vaatimukset vahvistetaan 16
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen lukuun ottamatta vaatimuksia,
joita sovelletaan 2 kohdan nojalla.

Liitteessd II lueteltujen aineiden osalta sovelletaan puhtausvaatimuksia, jotka on
madritelty yhteison lainsddddnndssé, joka koskee niiden kédyttéd muiden kuin tdmén
asetuksen soveltamisalaan kuuluviin tarkoituksiin tuotettujen elintarvikkeiden
tuotannossa.

Niiden liitteessd I lueteltujen aineiden osalta, joiden puhtausvaatimuksia ei ole
madritelty yhteison lainsdddidnnossé, sovelletaan kansainvilisten elinten suosittamia
yleisesti hyvéksyttyjd puhtausvaatimuksia kunnes tillaiset mééritelmidt on
hyvaksytty, minkd lisdksi voidaan pitdd voimassa kansalliset sddnnét, joissa
médritdin tiukemmista puhtausvaatimuksista.

7 artikla
Enimmais- ja vihimmaismaarit

Kun elintarvikkeeseen lisdtdén vitamiinia tai kivenndisainetta 3 artiklan 2 kohdassa
maédritellyssd tarkoituksessa, myytdvdssd elintarvikkeessa olevan vitamiinin tai
kivenndisaineen kokonaisméird, olipa tarkoitus mikd tahansa, ei saa ylittdd
vahvistettavia arvoja. Tiivistettyjen ja dehydratoitujen tuotteiden osalta vahvistettava
enimmaismaird on se méird, joka on valmistajan ohjeiden mukaan kulutettavaksi
valmistetussa elintarvikkeessa.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetut vitamiinien ja kivenniisaineiden méérét ja
mahdolliset tietyn vitamiinin tai kivenndisaineen elintarvikkeeseen  tai
elintarvikeryhmédén lisddmistd rajoittavat tai lisdédmisen kieltdvét ehdot hyviksytiddn
16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.
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Seuraavat seikat otetaan huomioon 1 kohdassa tarkoitettuja enimméismadrid
vahvistettaessa:

a) yleisesti  hyvéksyttdviin  tutkimustietoithin =~ perustuvan tieteellisen
riskinarvioinnin perusteella vitamiineille ja kivenndisaineille vahvistetut
suurimmat turvalliset raja-arvot eri kuluttajaryhmien véliset herkkyyserot
tarvittaessa huomioon otettuina

b)  vitamiinien ja kivenniisaineiden saanti muista ravintoléhteista.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettuja enimméismiirid vahvistettaessa on lisdksi otettava
asianmukaisesti huomioon vitamiinien ja kivenniisaineiden saannin vertailuarvot
vieston keskuudessa.

Kun edelld 1 kohdassa tarkoitettuja enimméisméadrid vahvistetaan niille vitamiineille
ja kivenndisaineille, joiden osalta saannin vertailuarvot ovat ldhelld suurimpia
turvallisia raja-arvoja, otetaan tarvittaessa huomioon myos seuraavat seikat:

a)  vaatimukset, jotka koskevat tiettyjen vitamiinien ja kivenndisaineiden
lisddmisté elintarvikkeisiin ravintoainesiséllon vakioimiseksi ja/tai korvaavien
elintarvikkeiden ravitsemuksellisen vastaavuuden saavuttamiseksi

b)  yksittdisten tuotteiden vaikutus véaeston tai véestoryhmien
kokonaisravinnonsaantiin

c) tuotteen ravintosisdltd mdidritettynd elintarvikkeiden ravintosisdltod ja
terveysvaikutuksia koskevista viitteistd annetun asetuksen (EY) N:o .../2003
mukaisesti.

Vitamiinin tai kivenndisaineen lisddminen elintarvikkeeseen sen ravintoainesisdllon
taydentamiseksi vaikuttaa kyseisen vitamiinien tai kivenndisaineen esiintymiseen
elintarvikkeessa véhintddn sellaisena merkitsevind maidrdnd, joka on mdidritetty
direktiivin 90/496/ETY liitteessd. Vahimmaismaérat, myos mahdolliset alhaisemmat
madrit, poikkeuksena edelld mainituista merkittdvistd madristd, hyvéksytdédn tiettyjen
elintarvikkeiden tai elintarvikeryhmien osalta 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti.

8 artikla

Pakkausmerkinniit, esillepano ja mainonta

Lisdttyja  vitamiineja  ja  kivenndisaineita  sisdltdvien  elintarvikkeiden
pakkausmerkintoihin, esillepanoon tai mainontaan ei saa sisdltyd sellaista mainintaa
tai viittausta, jonka mukaan tasapainoisesta ja monipuolisesta ruokavaliosta ei saisi
riittdvésti ravintoaineita. Tarvittaessa voidaan hyvéksyd tiettyd ravintoainetta
koskeva poikkeus 16 artiklan 2 kohdassa tarkitetun menettelyn mukaisesti.

Liséttyja vitamiineja ja kivenndisaineita sisdltdvin elintarvikkeen pakkausmerkinnit,
esillepano tai mainonta eivét saa olla harhaanjohtavia tai antaa kuluttajalle vadrda
kisitystd elintarvikkeen ravitsemuksellisista ominaisuuksista, jotka saattavat olla
ravintoaineiden lisdédmisen tulosta.
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Niiden tuotteiden pakkausmerkinndissd, joihin on lisdtty vitamiineja ja
kivenniisaineita, voi olla ravintoaineiden lisddmistd koskeva ilmoitus
elintarvikkeiden ravintosisdltod ja terveysvaikutuksia koskevista vaittdmisti
annetussa asetuksessa (EY) N:o .../2003 sdddettyjen edellytysten mukaisesti.

Ravintoarvoja koskevat merkinndt ovat pakollisia tuotteissa, joihin on lisétty
vitamiineja ja kivenndisaineita ja jotka kuuluvat timéin asetuksen soveltamisalaan.
Esitettdvid tietoja ovat edelld mainitun direktiivin 4 artiklan 1 kohdan ryhmén 2
tiedot sekd elintarvikkeen sisdltdimien, sithen lisdttyjen vitamiinien ja
kivennéisaineiden kokonaismaarét.

Tamidn artiklan soveltaminen ei rajoita direktiivin 2000/13/EY, elintarvikkeiden
ravintosiséltdd ja terveysvaikutuksia koskevista viitteistd annetun asetuksen (EY)
N:o ../2003 eikd muiden tiettyihin elintarvikeryhmiin  sovellettavien
elintarvikelainsddaddnnon sddnndsten soveltamista.

Tamidn artiklan tdytdntéonpanoa koskevat yksityiskohtaiset sddnndét annetaan
tarvittaessa 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

9 artikla

Vitamiinien ja kivenniisaineiden lisiédimisvelvoite

Tiettyihin  elintarvikkeisiin tai elintarvikeryhmiin  sovellettavissa  yhteison
sadnnoksissd saatetaan sdatdd vitamiinien ja kivenndisaineiden lisddmisvelvoitteesta.
Kyseisten sddnndsten on oltava tdimén asetuksen sddnndsten mukaisia, ellei erityisista
poikkeuksista ole sdddetty.

Jos yhteison sddnnoksid ei ole, jdsenvaltiot voivat sddtdd vitamiinien ja
kivenndisaineiden lisddmisvelvoitteesta tiettyihin elintarvikkeisiin tai
elintarvikeryhmiin 14 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle voimassa olevista asiaa koskevista
kansallisista  sdannoksistd kuuden kuukauden kuluessa tidmin asetuksen
voimaantulosta.

III LUKU

ERAIDEN MUIDEN AINEIDEN LISAAMINEN

10 artikla
Aineet, joihin sovelletaan rajoituksia, ja kielletyt aineet

Jos jotain ainetta tai valmistusainetta, joka sisdltdd muuta ainetta kuin vitamiineja ja
kivenndisaineita, lisdtddn elintarvikkeisiin  tai  kéytetddn elintarvikkeiden
valmistuksessa siten, ettd tdtd ainetta nautitaan merkittdvisti suurempia méadria kuin
mitd voitaisiin kohtuudella olettaa nautittavan noudatettaessa tasapainoista ja
monipuolista ruokavaliota tavanomaisissa olosuhteissa, ja jos kussakin tapauksessa
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viranomaisen suorittaman kéytettdvissd olevien tietojen arvioinnin perusteella
havaitaan, ettd kyseinen kéyttd vikuttaa haitallisesti terveyteen, kyseinen aine tai
tarvittaessa ainetta sisdltdva ainesosa 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen joko

a) lisatdan liitteessd 1l olevaan A osaan ja sen lisdiminen elintarvikkeisiin tai kdytto
elintarvikkeiden valmistuksessa kielletddn tai

b) lisétddn liitteessd 11l olevaan B osaan ja sen lisddminen elintarvikkeisiin tai kiytto
elintarvikkeiden valmistuksessa sallitaan vain liitteessd méaaritellyin ehdoin.

Tédhidn asetukseen sisédltyvien rajoitusten lisdksi tiettyihin elintarvikkeisiin
sovellettavissa yhteison sddnndksissd saatetaan rajoittaa erdiden aineiden kayttod tai
kieltdd se. Jos yhteison sddnndksid ei ole, jdsenvaltiot voivat sditdd tdllaisista
kielloista tai rajoituksista 14 artiklassa sdddettyd menettelya noudattaen.

11 artikla
Yhteison valvonnan alaiset aineet

Jos jotain ainetta tai valmistusainetta, joka sisdltdd muuta ainetta kuin vitamiineja ja
kivenndisaineita, lisdtddn elintarvikkeisiin  tai  kidytetddn elintarvikkeiden
valmistuksessa siten, ettd titd ainetta nautitaan merkittdvasti suurempia méarid kuin
mitd voitaisiin kohtuudella olettaa nautittavan noudatettaessa tasapainoista ja
monipuolista ruokavaliota tavanomaisissa olosuhteissa, ja jos kussakin tapauksessa
viranomaisen suorittaman kéytettdvissd olevien tietojen arvioinnin perusteella
havaitaan, ettd kyseinen kéyttd voi vaikuttaa haitallisesti terveyteen, mutta asia on
tieteellisesti epdvarma, kyseinen aine merkitdén liitteessd IIl olevaan C osaan
16 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Elintarvikealan toimijat tai muut asianomaiset voivat milloin tahansa esittdd
viranomaiselle arvioitavaksi sellaisia tieteellisid tietoja koskevan asiakirjan, joilla
osoitetaan liitteessd 111 olevassa C osassa mainitun aineen turvallisuus noudatettaessa
annettuja kdyttoehtoja elintarvikkeessa tai elintarvikeryhmissa ja joissa selostetaan
kyseisen kdyton tarkoitus.

Neljan vuoden kuluessa pdivistd, jolloin aine on merkitty liitteessd III olevaan C
osaan, on tehtdva 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti ja ottaen
huomioon viranomaisen lausunto sille arvioitavaksi toimitetuista, 2 kohdassa
tarkoitetuista tiedoista padtos sallia yleisesti liitteessa Il olevassa C osassa mainitun
aineen kéytto tai siirtdd aine liitteessd Il olevaan A tai B osaan.
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IV LUKU

YLEISET JA LOPPUSAANNOKSET

12 artikla
Yhteison rekisteri

l. Komissio ylldpitdd yhteison rekisterid (jdljempdnd ‘'rekisteri') vitamiinien ja
kivenndisaineiden seki tiettyjen muiden aineiden lisddmisestd elintarvikkeisiin.

2. Rekisterin sisiltd on seuraava:

a)  vitamiinit ja kivenndisaineet, joiden lisddminen elintarvikkeisiin on sallittua
liitteen I mukaisesti

b)  vitamiini- ja kivenndisvalmisteet, joiden lisddminen elintarvikkeisiin on
sallittua liitteen II mukaisesti

c) vitamiinien ja kivenndisaineiden 7 artiklan mukaisesti vahvistetut enimmadis- ja
vihimmaisméarit, joiden lisddminen elintarvikkeisiin on sallittua

d) vitamiinien ja kivenndisaineiden lisddmisvelvoitetta tiedot 9 artiklan mukaisesti
e)  aineet, joista on toimitettu tiedot 4 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti

f)  tiedot liitteessd III tarkoitetuista aineista ja syyt niiden siséllyttimiseen
liitteeseen.

3. Rekisteri asetetaan yleison saataville.

13 artikla

Kansalliset sdsinnokset

Rajoittamatta perustamissopimuksen ja erityisesti sen 28 ja 30 artiklan soveltamista,
jasenvaltiot eivét saa rajoittaa tai kieltda sellaisten elintarvikkeiden kauppaa, jotka ovat timén
asetuksen ja timén asetuksen tdytdntoonpanemiseksi annettujen yhteison sdddosten mukaisia,
soveltamalla vitamiinien  ja kivenndisaineiden elintarvikkeisiin lisidmiseen
yhdenmukaistamattomia kansallisia sadnnoksia.
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14 artikla

Ilmoitusmenettely

Viitattaessa tdhdn artiklaan noudatetaan 2, 3 ja 4 alakohdassa vahvistettua
menettelya.

Jos jdsenvaltio pitdd tarpeellisena antaa uutta lainsddddntdd, sen on annettava
komissiolle ja muille jdsenvaltioille tiedoksi suunnitellut toimenpiteet ja perusteltava
ne.

Komissio kuulee asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd késittelevdd komiteaa, jos se pitdd kuulemista
hyddyllisend tai jos jokin jdsenvaltio sitd pyytdd, ja antaa lausunnon suunnitelluista
toimenpiteista.

Kyseinen jdsenvaltio saa toteuttaa suunnitellut toimenpiteet aikaisintaan kuuden
kuukauden kuluttua 2 alakohdassa tarkoitetusta tiedoksi antamisesta silld
edellytykselld, ettd komission lausunto ei ole kielteinen.

Jos komission lausunto on kielteinen, sen on 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti ja ennen tdméin kohdan ensimmadiisessd alakohdassa
tarkoitetun ajan pddttymistd méériteltdvd, voidaanko aiotut toimenpiteet toteuttaa.
Komissio voi vaatia aiotun toimenpiteen muuttamista.

15 artikla

Suojatoimenpiteet

Jos jésenvaltio vakavin perustein katsoo, ettd tuote vaarantaa ihmisten terveyden,
vaikka se on tidmén asetuksen mukainen, kyseinen jésenvaltio voi viliaikaisesti
keskeyttdd tai kyseisten sddnndsten soveltamisen tai rajoittaa soveltamista alueellaan.

Sen on ilmoitettava tdstd muille jdsenvaltioille ja komissiolle viipymaittd seké
perusteltava padtoksensa.

Asiasta pdidtetddn 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen ja
tarvittacssa, kun viranomaiselta on saatu lausunto.

Komissio voi kdynnistdd timin menettelyn omasta aloitteestaan.
Edelld 1 kohdassa tarkoitettu jésenvaltio voi pitdd keskeytyksen tai rajoituksen

voimassa sithen saakka, kunnes 2 kohdassa tarkoitetusta pddtds on saatettu tiedoksi
sille.
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16 artikla

Komiteamenettely
1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artiklan 1 kohdalla perustettu
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevd pysyvd komitea, jéljempénd
'komitea'.
2. Viitattaessa tdhdn kohtaan sovelletaan péédtoksen 1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ja

otetaan huomioon mainitun pditdksen 8 artikla.

Pédtoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetty middrdaika on kolme
kuukautta.

17 artikla

Valvonta

Sellaisten elintarvikkeiden, joihin on lisdtty vitamiineja ja kivenndisaineita, seké liitteessa II1
olevassa B ja C osassa lueteltuja aineita siséltidvien elintarvikkeiden tehokkaan valvonnan
helpottamiseksi jdsenvaltiot voivat vaatia, ettd valmistaja tai tdllaisia elintarvikkeita niiden
alueella markkinoille saattava taho antaa markkinoille saattamisesta tiedon toimivaltaiselle
viranomaiselle toimittamalla sille kyseistd tuotetta varten kaytettivin pakkausmerkinnin
mallin.

18 artikla

Arviointi

Komissio toimittaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle viimeistddn [julkaisupdivdi
seuraavan kuudennen kuukauden ensimmdisend pdivind + 6 vuotta] kertomuksen tdmin
asetuksen tiytdntoOnpanon vaikutuksista, erityisesti elintarvikkeiden, joihin on lisdtty
vitamiineja ja kivenndisaineita, markkinoiden kehityksestd, ndiden elintarvikkeiden
kulutuksesta, vdeston ravintoaineiden saannista ja ruokailutottumusten muutoksista, sekéd
mahdolliset ehdotukset komission tarpeellisiksi katsomiksi muutoksiksi tdhén asetukseen.
Jasenvaltioiden on toimitettava tarvittavat tiedot komissiolle viimeistddn [julkaisupdivdi
seuraavan kuudennen kuukauden ensimmdisend pdivdnd + 5 vuotta).

19 artikla

Voimaantulo

Tamid asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdand sen jdlkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan [julkaisupdivdd seuraavan kuudennen kuukauden ensimmdisestd pdivdstd].

Elintarvikkeita, jotka on saatettu markkinoille tai merkitty ennen [julkaisupdivid seuraavan
kuudennen kuukauden ensimmdistd pdivdd] ja jotka eivdt ole tdmén asetuksen mukaisia,
voidaan pitdd markkinoilla [julkaisupdivid seuraavan seitsemdnnentoista kuukauden
viimeiseen pdivddn].
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Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissé
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE I

Vitamiinit ja Kivennéiisaineet, joita elintarvikkeisiin voidaan lisati

VITAMIINIT
A-vitamiini
D-vitamiini
E-vitamiini
K-vitamiini
B1-vitamiini
B2-vitamiini
Niasiini
Pantoteenihappo
B6-vitamiini
Foolihappo
B12-vitamiini
Biotiini
C-vitamiini

KIVENNAISAINEET

Kalkki
Magnesium
Rauta
Kupari

Jodi

Sinkki
Mangaani
Natrium
Kalium
Seleeni
Kromi
Molybdeeni
Fluoridi
Kloridi
Fosfori
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LIITE 11

Vitamiini- ja Kivenniisainevalmisteet, joita elintarvikkeisiin voidaan lisitéi

VITAMIINIVALMISTEET

A-VITAMIINI

- retinoli

- retinyyliasetaatti

- retinyylipalmitaatti
- beeta-karoteeni

D-VITAMIINI

- kolekalsiferoli
- ergokalsiferoli

E-VITAMIINI

- D-alfa-tokoferoli

- DL-alfa-tokoferoli

- D-alfa-tokoferyyliasetaatti

- DL-alfa-tokoferyyliasetaatti

- D-alfa-tokoferyylihapon sukkinaatti

K-VITAMIINI
- fyllokinoni (fytomenadioni)
B1-VITAMIINI

- tiamiinihydrokloridi
- tlamiinimononitraatti

B2-VITAMIINI

- riboflaviini

- natriumriboflaviini-5'-fosfaatti
NIASIINI

- nikotiinihappo

- nikotiiniamidi
PANTOTEENIHAPPO

- kalsium-D-pantotenaatti
- natrium-D-pantotenaatti
- dekspantenoli

B6-VITAMIINI

- pyridoksiinihydrokloridi

- pyridoksiini-5'-fosfaatti

- pyridoksiinidipalmitaatti
FOOLIHAPPO

- pteroyylimonoglutamiinihappo

B12-VITAMIINI

- syaanikobalamiini
- hydroksokobalamiini
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BIOTIINI

- D-biotiini
C-VITAMIINI

- L-askorbiinithappo

- natrium-L-askorbaatti
- kalsium-L-askorbaatti

- kalium-L-askorbaatti
- L-askorbyyli-6-palmitaatti
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Kivenniisainevalmisteet

kalsiumkarbonaatti
kalsiumkloridi
sitruunahapon kalsiumsuolat
kalsiumglukonaatti
kalsiumglyserofosfaatti
kalsiumlaktaatti
ortofosforihapon kalsiumsuolat
kalsiumhydroksidi
kalsiumoksidi
magnesiumasetaatti
magnesiumkarbonaatti
magnesiumkloridi
sitruunahapon magnesiumsuolat
magnesiumglukonaatti
magnesiumglyserofosfaatti
ortofosforihapon magnesiumsuolat
magnesiumlaktaatti
magnesiumhydroksidi
magnesiumoksidi
magnesiumsulfaatti
ferrokarbonaatti
ferrositraatti
ferriammoniumsitraatti
ferroglukonaatti
ferrofumaraatti
ferrinatriumdifosfaatti
ferrolaktaatti

ferrosulfaatti

ferridifosfaatti (ferripyrofosfaatti)
ferrisakkaraatti
alkuainemuotoinen rauta (karbonyyli + elektrolyytti + vetypelkistys)
kuparikarbonaatti
kuparisitraatti
kupariglukonaatti
kuparisulfaatti
kupari-lysiinikompleksi
natriumjodidi
natriumjodaatti

kaliumjodidi

kaliumjodaatti
sinkkiasetaatti

sinkkikloridi

sinkkisitraatti
sinkkiglukonaatti
sinkkilaktaatti

sinkkioksidi
sinkkikarbonaatti
sinkkisulfaatti
mangaanikarbonaatti
mangaanikloridi
mangaanisitraatti
mangaaniglukonaatti
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mangaaniglyserofosfaatti
mangaanisulfaatti

natriumbikarbonaatti
natriumkarbonaatti

natriumkloridi

natriumsitraatti

natriumglukonaatti

natriumlaktaatti

natriumhydroksidi

ortofosforihapon natriumsuolat
kaliumbikarbonaatti

kaliumkarbonaatti

kaliumkloridi

kaliumsitraatti

kaliumglukonaatti
kaliumglyserofosfaatti

kaliumlaktaatti

kaliumhydroksidi

ortofosforihapon kaliumsuolat
natriumselenaatti

natriumvetyseleniitti

natriumseleniitti

kromi-(IIl)-kloridi ja sen heksahydraatti
kromi-(IIl)-sulfaatti ja sen heksahydraatti
ammoniummolybdaatti (molybdeeni (V1))
natriummolybdaatti (molybdeeni (V1))
kaliumfluoridi

natriumfluoridi
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LIITE IIT

Aineet, joiden kivytto elintarvikkeissa on kiellettya tai ehdollista

A osa - Kielletyt aineet
B osa -Aineet, joihin sovelletaan rajoituksia

C osa - Yhteison valvonnan alaiset aineet
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VAIKUTUSTEN PERUSARVIOINTI

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi vitamiinien, Kivenniisaineiden
ja erdiden muiden aineiden lisiimisesti elintarvikkeisiin

1. MIHIN ONGELMAAN EHDOTUS KOHDISTUU?

Ravintoineita ja muita aineita lisdtdén usein elintarvikkeisiin vaapaehtoisesti kéasittelyn aikana
hivinneiden aineiden korvaamiseksi, ravintoarvoltaan tirkeitd ravintoaineita vastaavien
elintarvikkeiden tuottamiseksi tai elintarvikkeiden tdydentdmiseksi tietyilld ravintoaineilla tai
muilla aineilla, joilla on ravitsemuksellisia tai fysiologisia vaikutuksia. Vitamiinit ja
kivenndisaineet ovat ravintoaineita, joita elintarvikkeisiin yleisimmin lisdtddn edelld
mainittujen tavoitteiden saavuttamiseksi.

Vitamiinien ja kivenndisaineiden lisddmiseen on viime vuosina alettu kiinnittdd huomiota,
kun tieteellinen néyttd ruokavalion ja terveyden yhteydestd on lisdéntynyt. Valmistajat ovat
kehittdneet uusia tuotteita, joihin lisdtddn vitamiineja ja kivenndisaineita, ja niitd tuotteita
mainostetaan usein kuluttajan terveyden kannalta edullisina. Tdmé on saanut viranomaiset
kiinnittdmddn huomiota niihin menettelyihin ja niiden seurauksiin kansanterveyden kannalta,
ja joissakin jdsenvaltioissa on pyritty sddntelemédén toimintaa kansallisella tasolla. Nykyédan
tunnustetaan yleisesti, ettd asiaa koskevat kansalliset sddnnot ovat keskenddn sangen erilaisia
ja ettd tastd aiheutuu usein esteitd kyseisten tuotteiden kaupalle yhteison sisélld. Komissio on
katsonut, ettd osa kansallisista sddnndistd on perustamissopimuksen sddnndsten vastaisia,
mikd on johtanut siihen, etti monia tapauksia kisitellddn parhaillaan Euroopan yhteisdjen
tuomioistuimessa. Siksi on tarpeen yhdenmukaistaa ndmd sddnnot. Komissio ilmoitti
elintarvikkeiden turvallisuudesta antamassaan valkoisessa kirjassa (KOM (1999) 719, annettu
12. tammikuuta 2000), ettd se laatii ehdotuksen niiden sddntdjen yhdenmukaistamisesta, jotka
koskevat ravintoaineiden lisddmisti elintarvikkeisiin Euroopan unionissa (toimi nro 61).

Viime vuosina on lisdksi todettu, ettd elintarvikkeiden koostumuksessa ja
pakkausmerkinndisséd esiintyy yhd useammin muita aineita tai ainesosia kuin vitamiineja ja
kivenndisaineita ja ettd niitd on kidytetty "innovatiivisesti". Tiettyjen tdllaisten aineiden tai
ainesosien kdytto aiheuttaa lisdéntyvdd huolta kansanterveyden kannalta. Tdémé johtuu ldhinna
siitd, ettei kéytettdvissd ole joko ollenkaan tai riittdvédsti tieteellistd tietoa, jonka mukaan
niiden runsas kayttd (jolloin saanti ylittdd usein reilusti normaalista ruokavaliosta saatavat
madrdt) ei aiheuta minkddnlaisia terveysriskejd. Suhtautuminen ja sddnndt vaihtelevat eri
jasenvaltioissa, mikd tietenkin haittaa tuotteiden vapaata liitkkuvuutta. Jésenvaltiot ovat
painokkaasti pyytédneet komissiota toimimaan téssé asiassa.

2. MIKA ON EHDOTUKSEN PAATAVOITE?

Ehdotuksen yleistavoitteet ovat elintarvikelainsddddnnon perustavoitteet, eli
¢ cdistdd ihmisen terveyden korkean tason saavuttamista ja kuluttajien etujen suojaa
e edistdi tavaroiden vapaata litkkuvuutta sisdmarkkinoilla

e lisdtd toimijoiden oikeusturvaa ja oikeasuhteisten toimenpiteiden avulla edistdd
innovaatiotoimintaa
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e varmistaa reilun kilpailun toteutuminen elintarvikealalla.

Ehdotetut sddnnot edistdisiviat osaltaan ihmisten terveyden suojelun tasokkuutta ja niilld
edistettdisiin kuluttajien etujen suojelua, koska niiden avulla varmistettaisiin, ettd sellaiset
markkinoilla olevat elintarvikkeet, joihin on lisétty vitamiineja ja kivenndisaineita tai joissa
on kéytetty tiettyjd valmistusaineita, ovat turvallisia ja etti niissd on riittdvat ja selkeét
pakkausmerkinnét, joiden avulla kuluttajat voivat tehdd tietoon perustuvia valintoja. Saannot
olisivat niin ollen Euroopan parlamentin ja neuvoston hiljattain antaman asetuksen (EY) N:o
178/2002 5-8 artiklaan sisdltyvien elintarvikelainsdddédntod koskevien yleisten periaatteiden
ja vaatimusten sekd perustamissopimuksen 153 artiklan mukaisia.

On selvii, ettd on tdrkedtd parantaa sisdmarkkinoiden toimintaa kyseisten tuotteiden osalta.
Ehdotetuissa sddnndissd otetaan myds huomioon, ettd elintarviketeollisuudelle on luotava
sadntely-ympérist0, joka antaa sille mahdollisuuden pysya kilpailukykyisend sekéd yhteison
tasolla ettd kansainvilisesti. Lopuksi voidaan vield todeta, ettd sddnndt antaisivat
mahdollisuuden seurata tilannetta ja toteuttaa toimenpiteitd, jos terveysriskejé tai kuluttajien
etuja vaarantavia seikkoja ilmenee.

3. MITKA OVAT TARKEIMMAT POLIITTISET KEINOT TAVOITTEEN SAAVUTTAMISEKSI?

Kysymykset, jotka liittyvédt vitamiinien, kivenndisaineiden ja erdiden muiden aineiden
lisdamiseen elintarvikkeisiin koskevat toisaalta sisdmarkkinoiden toimintaa ja toisaalta
kansanterveyden suojelua. Viimeksi mainittu on tidrkein syy, jolla erddt jdsenvaltiot ovat
perustelleet toimenpiteitddn, joita komissio on kuitenkin pitdnyt perustamissopimuksen
madrdysten vastaisina. Kansanterveyteen liittyvit nakokohdat koskevat kuitenkin I&heisimmin
kaikkia EU-kansalaisia. Niiden sdéntelyé ei siten voi pitdd toissijaisuusperiaatteen mukaisesti
jasenvaltioiden tehtévéna.

Jotkut sddnneltdvistd kysymyksistd ovat todellisia tuotteiden turvallisuuteen liittyvid
kysymyksid. Esimerkkeja ovat tuotteiden valmistuksessa kaytettdvdt vitamiinit ja
kivenndisaineet, jotka on valittava tieteellisten elimien (ennen elintarvikealan tiedekomitea ja
tulevaisuudessa Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen) lausuntojen perusteella, seka
tiettyjen vitamiinien ja kivenndisaineiden enimmaiisméarit, jotka on vahvistettava tieteellisten
tietojen perusteella. Siksi teollisuudenalan vapaaehtoiset kdytdnnesddnnot tai ei-sitovien
yhteison toimenpiteiden kéyttoonotto eivét olleet kdyttdkelpoisia vaihtoehtoja.

Saantdjen luonne oli sellainen, ettd ne oli tarkoituksenmukaista siséllyttdd asetukseen.

4. MITKA OVAT ERI VAIHTOEHTOJEN MYONTEISET JA KIELTEISET VAIKUTUKSET?

Kun tarkastellaan sellaisten sddnt6jen vaikutuksia, jotka koskevat vitamiinien,
kivennidisaineiden ja erdiden muiden aineiden lisdémistd elintarvikkeisiin, on pidettdva
mielessd kaksi tdrkedd seikkaa. Ensinndkin niitd aineita lisdtdén vapaachtoisesti, eli
valmistajilla ei ole mitdén lisddmisvelvoitetta. Toiseksi kuluttajat pitdvit ja valmistajat
markkinoivat tuotteita, joihin ravintoaineita tai muita kyseisid aineita lisdtdén,
ravintoarvoltaan muita parempina ja sellaisina, ettd ne tuovat kayttédjélleen tiettyjd etuja, ja
téllaisina tuotteet muodostavat kasvavan ja lupaavan liiketoiminta-alan.

Tédmidn perusteella voidaan sanoa, ettd ehdotetuilla sddnndilld on huomattava mydnteinen
vaikutus sekéd alan toimijoille ettd kuluttajille. Valmistajat hyotyvét paitsi yhteisten sdantdjen
vahvistamisesta alalla, mikd helpottaa tuotteiden vapaata liikkuvuutta, myods tiettyjen
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kansallisten markkinoiden avautumisesta, kun niilld toimimista nykyisin rajoittavat hyvin
tiukat  kansalliset sddnnot.  Elintarviketeollisuus  kannattaakin ~ voimakkaasti  alan
yhdenmukaistamista. Edut tuntuvat niin suurissa kuin pienissé ja keskisuurissakin yrityksissa.

Kuluttajien tietoisuus ruokavalion ja terveyden tdrkedstd yhteydestd lisdéntyy, ja he ovat
hyvin kiinnostuneita tuotteista, joihin on lisdtty vitamiineja, kivenndisaineita ja muita aineita.
Ehdotetulla asetuksella taataan, ettd kulutettuina tavanomaisissa olosuhteissa ja osana
monipuolista ruokavaliota tuotteet eivdt aiheuta riskid kansanterveydelle. Tamad liittyy
laheisesti enimmadismiidrien vahvistamiseen tietyille vitamiineille ja kivenndisaineille
tdllaisissa tuotteissa. Merkintdvaatimuksiin liittyvdt sdénnot takaavat sen, ettd kuluttajan
saatavilla on riittdvat ja asianmukaiset tiedot, joiden perusteella hidn voi tehdd tietoon
perustuvia valintoja nédiden tuotteiden vililla. Téstd syystd myos kuluttajajarjestot kannattavat
tata asetusta.

Asetuksessa on tiettyjéd elintarvikkeita, joihin vitamiineja ja kivenndisaineita voidaan lisdti,
koskevia sdintdjd, jotka voivat joidenkin toimijoiden mielestd olla vaikutuksiltaan kielteisid.
Néamai rajoitukset perustuvat terveysndkokohtiin, kuten liikalihavuuden ja muiden sellaisten
kroonisten sairauksien lisddntymiseen, joiden kannalta ruokavaliosta on tulossa erittdin tiarked
tekijd. Rajoitukset koskevat kuitenkin hyvin pientd osaa tuotteista, joihin vitamiineja ja
kivenndisaineita nykyisin lisdtddn. Elintarvikkeiden valmistajat ovat tdrkedssd asemassa
vdeston ruokailutottumusten muovaamisessa. Ne ovat tietoisia vastuustaan ja niille
asetettavista odotuksista terveyden edistimisessd entistd paremman ruokavalion avulla, ja
niiden odotetaan sopeutuvat uusiin sddntoihin ilman vakavia seurauksia. Joka tapauksessa
suurin osa nykyisin markkinoilla olevista tuotteista menestyy ilman liséttyjd vitamiineja tai
kivennéisaineita.

Ehdokasmaissa ei ole odotettavissa mitddn erityisid vaikutuksia. Sd4nnot eivét ole ristiriidassa
nykyisen Codex Alimentariuksen suuntaviivojen kanssa eiké niiden siksi odoteta aiheuttavan
ongelmia kansainviliselld tasolla. Lisdksi on syytd huomata, ettd tirkeilld
kauppakumppaneilla, kuten Yhdysvalloilla, Kanadalla, Australialla ja Uudella-Seelannilla on
samanlaisia sddntdjé tai suosituksia tai niistd kdydddn keskustelua.

5. MITEN EHDOTUKSEN TULOKSIA JA VAIKUTUKSIA SEURATAAN JA ARVIOIDAAN
TAYTANTOONPANON JALKEEN?

Yksi keskeinen kysymys kansanterveyden nikokulmasta on sddntdjen vaikutus sellaisten
elintarvikkeiden saatavuuteen, joihin on lisdtty vitamiineja, kivenndisaineita ja tiettyjd muita
aineita. Saatavuuden voidaan odottaa paranevan varsinkin niissd jdsenvaltioissa, joissa
kansalliset sddnnot ovat olleet erityisen rajoittavia. Useat jasenvaltiot pyysivdt mahdollisuutta
seurata vaikutuksia tiettyjen vitamiinien ja kivenndisaineiden saantiméériin ja my0s
kulutustottumuksiin, kun markkinoille tulee entistd enemmaén téllaisia tuotteita, kdyttamalla
menettelyd, jossa toimivaltaiselle viranomaiselle tehddén ilmoitus, kun ndité tuotteita tuodaan
markkinoille. Téllainen ilmoitusmenettely on otettu huomioon. Kyseessd on tuotteen
markkinoille saattamista koskeva yksinkertainen ilmoitus, jossa annetaan malli tuotteen
pakkausmerkinndistd, eikd se muodosta rasitetta toimijoille.

6. MITA SEURANTATOIMIA ON ODOTETTAVISSA?

Jasenvaltioita ja sidosryhmid on kuultu laajasti asetusehdotusta valmisteltaessa viimeksi
kuluneen vuoden aikana tarkoitusta varten jérjestettyjen kokousten ja niiden jdlkeen
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esitettyjen kirjallisten kommenttien avulla. Eri ndkdkannat ja ehdotukset on otettu huomioon
mahdollisimman tarkoin, jotta ehdotus olisi tasapainoinen. Ehdotukseen ei suositella
sovellettavaksi laajennettua arviointia.
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