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Kauppa- ja teollisuusministerion

asetusdaidinmaidonkorvikkeesta ja
vierotusvalmisteesta

Kauppa- ja teollisuusministerion paatoksen mukaisesti sdddetddn 13 paivana tammikuuta
2006 annetun elintarvikelain (23/2006) 7 ja 9 §:n nojalla:

18
Asetuksen tarkoitus

Talla asetuksella pannaan taytantoon didinmaidonkorvikkeista ja vieroitusvalmisteista ja
direktiivin 1999/21/EY muuttamisesta annettu komission direktiivi 2006/141/EY.

28
Soveltamisala

Tassa asetuksessa sdaddetdan terveelle imevaiselle tarkoitetun didinmaidonkorvikkeen ja
vierotusvalmisteen koostumuksesta, pakkausmerkinnéista ja markkinoinnista seka
markkinoille saattamisesta, kaupan pitdmisesta ja muusta luovutuksesta.

Imevaisille tarkoitettuihin kliinisiin ravintovalmisteisiin sovelletaan, mita kliinisista
ravintovalmisteista on erikseen saadetty.

Imevdisten ja pikkulasten ruokintaa koskevaan tiedotusaineistoon sovelletaan, mita siitd on
erikseen sdadetty.

38
Maaritelmat

Tassa asetuksessa tarkoitetaan:

1) imevdiiselld alle 12 kuukauden ikdista lasta;
2) pikkulapsella 1—3 vuoden ikdista lasta;
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3) didinmaidonkorvikkeella elintarviketta, joka on tarkoitettu imevaisen ravinnoksi
ensimmadisten elinkuukausien aikana, ja tiyttdimaan yksindan imevaisen ravitsemukselliset
tarpeet siihen saakka, kun otetaan kdyttoon soveltuva taydentava ravinto;

4) vierotusvalmisteella elintarviketta, joka on tarkoitettu imevaisen ravinnoksi, kun otetaan
kayttoon soveltuva tdydentdva ravinto, ja muodostamaan padasiallisen nesteosuuden
imevaisen jatkuvasti monipuolistuvassa ruokavaliossa;

5) torjunta-ainejddmadlld aidinmaidonkorvikkeissa ja vieroitusvalmisteissa olevaa
direktiivin 91/414/ETY 2 artiklan 1 alakohdassa maaritellyn kasvinsuojeluaineen jaamaa,
mukaan luettuna sen aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteet; seka

6) vditteelld, ravitsemusvditteelld, terveysvditteelld ja sairauden riskin vihentdmistd
koskevalla vditteelld nadita vaitteita siten kuin ne on maaritelty Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1924 /2006 2 artiklan 2 kohdan 1, 4, 5 ja 6 alakohdassa.

48
Koostumusta koskevat yleiset vaatimukset

Aidinmaidonkorvike ja vierotusvalmiste ei saa sisiltii mitdin ainetta sellaista maaraa, etta
se voi vaarantaa imevaisten ja pikkulasten terveyden.

Aidinmaidonkorvikkeen on oltava liitteessa I vahvistettujen koostumusvaatimusten
mukainen, kun otetaan huomioon liitteessa V esitetyt eritelmat.

Vierotusvalmisteen on oltava liitteessa Il vahvistettujen koostumusvaatimusten mukainen,
kun otetaan huomioon liitteessa V esitetyt eritelmat.

Lisdaineiden ja aromien kaytdssa didinmaidonkorvikkeessa ja vierotusvalmisteessa on
noudatettava, mitd elintarvikkeiden lisdaineista ja aromeista erikseen saadetaan.

Aidinmaidonkorvikkeen ja vierotusvalmisteen on oltava sellaisenaan nautintavalmista tai
koostumukseltaan sellaista, ettd sen nautintavalmiiksi tekemiseen tarvitaan ainoastaan
vetta.

58
Aidinmaidonkorvikkeen koostumusta koskevat erityiset vaatimukset

Aidinmaidonkorvike on valmistettava liitteen I kohdassa 2 maaritellyisti proteiininldhteisti
ja tapauskohtaisesti muista elintarvikkeen ainesosista, joiden soveltuvuus imevdisten
ravinnoksi syntymasta lahtien on osoitettu yleisesti hyvaksytylla tieteellisella aineistolla.
Soveltuvuus on osoitettava tarkastelemalla odotettavissa olevista eduista ja
turvallisuusnakokohdista saatavilla olevia tietoja jarjestelmallisesti seka tarvittaessa
soveltuvin tutkimuksin, jotka tehdddn noudattaen tallaisten tutkimusten rakenteeseen ja
tekemiseen liittyvaa yleisesti hyvaksyttya asiantuntijaohjeistusta.

Jos aidinmaidonkorvike on valmistettu liitteen I kohdassa 2.1 maaritellyista lehmanmaidon
proteiineista, joiden proteiinipitoisuus on vdhimmaisarvon ja arvon 0,5 g/100 k] (2 g/100
kcal) valilla, didinmaidonkorvikkeen soveltuvuus imevaisten erityisravinnoksi on
osoitettava soveltuvin tutkimuksin, jotka tehddan noudattaen tallaisten tutkimusten
rakenteeseen ja tekemiseen liittyvaa yleisesti hyvaksyttya asiantuntijaohjeistusta.



Jos didinmaidonkorvike on valmistettu liitteen I kohdassa 2.2 maaritellyista
proteiinihydrolysaateista, joiden proteiinipitoisuus on vihimmaisarvon ja arvon 0,56 g/100
k] (2,25 g/100 kcal) valilla, aidinmaidonkorvikkeen soveltuvuus imevaisten
erityisravinnoksi on osoitettava soveltuvin tutkimuksin, jotka tehddan noudattaen tallaisten
tutkimusten rakenteeseen ja tekemiseen liittyvia yleisesti hyvaksyttyja suuntaviivoja, ja sen
on oltava liitteessa VI esitettyjen soveltuvien eritelmien mukainen.

68§
Vierotusvalmisteen koostumusta koskevat erityiset vaatimukset

Vierotusvalmiste on valmistettava liitteen II kohdassa 2 maaritellyista proteiininldhteista ja
tapauskohtaisesti muista elintarvikkeen ainesosista, joiden soveltuvuus yli kuuden
kuukauden ikdisten imevaisten ravinnoksi on osoitettu yleisesti hyvaksytylla tieteellisella
aineistolla. Soveltuvuus on osoitettava tarkastelemalla odotettavissa olevista eduista ja
turvallisuusndakokohdista saatavilla olevia tietoja jarjestelmallisesti seka tarvittaessa
soveltuvin tutkimuksin, jotka tehddan noudattaen tdllaisten tutkimusten rakenteeseen ja
tekemiseen liittyvaa yleisesti hyvaksyttya asiantuntijaohjeistusta.

78
Ravintoaineiden lihteet

Aidinmaidonkorvikkeen ja vierotusvalmisteen valmistukseen saa kiyttia vain liitteessa II1
mainittuja yhdisteitd turvaamaan imevaisen kivenndisaineiden, vitamiinien,
aminohappojen ja muiden typpiyhdisteiden sekd muiden ravitsemuksellisesti merkittavien
aineiden saanti.

Lisattavien yhdisteiden on taytettdva yhteisolainsdddanndssa sdddetyt puhtausvaatimukset.
Mikali puhtausvaatimuksista ei ole yhteisolainsdddannossa saddetty, sovelletaan
kansainvalisten elinten suosittelemia yleisesti hyvaksyttyja puhtausvaatimuksia.

88
Vieraat aineet ja mikrobiologinen laatu

Vieraiden aineiden pitoisuuksiin didinmaidonkorvikkeessa ja vierotusvalmisteessa
sovelletaan, mita elintarvikkeiden vieraista aineista on erikseen saadetty.

Aidinmaidonkorvikkeen ja vierotusvalmisteen mikrobiologiseen laatuun sovelletaan, miti
elintarvikkeiden mikrobiologisesta laadusta on erikseen saadetty.

98
Maataloustuotteissa kielletyt torjunta-aineet

Aidinmaidonkorvikkeen tai vierotusvalmisteen valmistukseen tarkoitetuissa
maataloustuotteissa ei saa kayttaa liitteessa VIII mainittuja torjunta-aineita.



Valvonnassa katsotaan, etta liitteessa VIII mainittuja torjunta-aineita ei ole kdytetty, jos
niiden jaamat eivat ylitd 0,003 mg/kg:n tasoa tuotteessa, joka on tarkoitettu sellaisenaan
nautittavaksi tai tehty nautintavalmiiksi valmistajan ohjeiden mukaisesti.

10§
Torjunta-ainejaamat

Aidinmaidonkorvike tai vierotusvalmiste ei saa sisaltai yksittiisten torjunta-aineiden
jaamia pitoisuuksina, jotka ylittavat 0,01 mg/kg tason tuotteessa, joka on tarkoitettu
sellaisenaan nautittavaksi tai tehty nautintavalmiiksi valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Edelld 1 momentissa sdddetystd poiketen liitteessa IX mainittuihin torjunta-aineisiin
sovelletaan kyseisessa liitteessa mainittuja enimmaisjadmatasoja tuotteessa, joka on
tarkoitettu sellaisenaan nautittavaksi tai tehty nautintavalmiiksi valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

11§

Valmisteen nimi

Tassa asetuksessa tarkoitettuja valmisteita on pidettava kaupan

nimella didinmaidonkorvike tai vierotusvalmiste. Kokonaan lehmdanmaidon proteiineista
valmistettuja valmisteita on pidettdva kaupan nimelld maitopohjainen
didinmaidonkorvike tai maitopohjainen vierotusvalmiste.

Aidinmaidonkorvikkeen tai vierotusvalmisteen nimelld saa pitdd kaupan vain valmisteita,
jotka tayttavat taman asetuksen vaatimukset.

Muuta valmistetta kuin didinmaidonkorviketta ei saa pitda kaupan tai muutoin esitella
soveliaana tayttimaan yksinddn terveen imevaisen ravitsemukselliset tarpeet
ensimmaisten elinkuukausien aikana siihen saakka, kun otetaan kdyttéon soveltuva
taydentava ravinto.

12 §

Pakolliset merkinnit

Sen lisdksi, mita elintarvikkeiden pakkausmerkinndistd on muualla sdddetty,
aidinmaidonkorvikkeen ja vierotusvalmisteen pakkauksessa on oltava seuraavat
merkinnat:

1) didinmaidonkorvikkeessa ilmoitus siitd, ettd valmiste on sopivaa imevaisen ravinnoksi
syntymasta alkaen, kun lasta ei imetetd;

2) didinmaidonkorvikkeessa seuraavat maininnat varustettuna otsikolla Tdrkedd tai muulla
vastaavalla ilmaisulla:
- lausunto rintaruokinnan ylivertaisuudesta seka



- suositus siitd, ettd valmistetta kdytetddn vain sellaisten riippumattomien henkiléiden
ohjeiden mukaan, jotka ovat saaneet ladketieteellisen, ravitsemustieteellisen tai
farmaseuttisen koulutuksen, tai jotka ovat muita ditiys- tai lastenhuollosta vastuussa olevia
ammattihenkiloita;

3) vierotusvalmisteessa ilmoitus siitd, ettd valmiste on sopivaa yli kuuden kuukauden
ikdisen imevaisen ravinnoksi siten, ettd se muodostaa vain osan ruokavaliosta, ja etta sita ei
saa kdyttaa rintamaidon sijasta lapsen kuuden ensimmaisen elinkuukauden aikana, ja etta
paatoksen tdydentdvan ruokinnan aloittamisesta ja kaikista poikkeamista kuuden
kuukauden ikdrajasta saisi tehda vain sellaisten riippumattomien henkiléiden ohjeiden
mukaan, jotka ovat saaneet lddketieteen, ravitsemustieteen tai farmasian alan koulutuksen
tai jotka ovat muita aitiys- tai lastenhuollosta vastuullisia ammattihenkil6itd, ja yksittdisen
imevaisen kasvu ja kehittymistarpeiden perusteella;

4) aidinmaidonkorvikkeessa ja vierotusvalmisteessa asianmukaiset ohjeet valmistusta,
varastointia ja havittdmistd varten seka varoitus vaaran valmistustavan ja varastoinnin
aiheuttamista terveydellisista vaaroista;

5) didinmaidonkorvikkeessa ja vierotusvalmisteessa asianmukaiset tiedot valmisteen
oikeasta kaytosta siten, ettei aliarvioida rintaruokinnan merkitysta.

Edella 2)- ja 5)-kohdassa mainittuja vaatimuksia sovelletaan myds kyseisissa kohdissa
mainittujen valmisteiden esillepanoon, erityisesti pakkauksen muotoon ja ulkondakoon,
kaytettyihin pakkausmateriaaleihin ja tapaan, jolla valmisteet jarjestetdan ja asetetaan
esille seka valmisteiden mainontaan.

13§

Merkint6ja koskevia rajoituksia ja kieltoja

Aidinmaidonkorvikkeen pakkauksessa ei saa olla imeviisten kuvia, eiké siini saa olla
muitakaan kuvia tai teksteja, jotka voivat ihannoida valmisteen kdyttod. Pakkauksessa voi
kuitenkin olla kuvia helpottamaan valmisteen tunnistamista seka kuvitettu valmistusohje.

Aidinmaidonkorvikkeen merkinnéissi saa olla ravitsemus- ja terveysviitteiti ainoastaan
liitteessa IV vahvistettujen edellytysten mukaisesti.

Aidinmaidonkorvike ja vierotusvalmiste on merkittiva niin, ettd kuluttaja pystyy selkeasti
erottamaan valmisteet toisistaan eika mitdan vaaraa sekaannuksesta niiden valilla ole.

[Imaisujen luonnollisen kaltainen, didinmaidon kaltainen, muunnettu ja vastaavien
ilmaisujen kaytto on kiellettya.

Tassa pykaldassa mainittuja rajoituksia ja kieltoja sovelletaan myds valmisteen esillepanoon,
erityisesti pakkauksen muotoon ja ulkondkoéon, kaytettyihin pakkausmateriaaleihin ja
tapaan, jolla valmisteet jarjestetdan ja asetetaan esille sekd valmisteen mainontaan.

14 §



Pakolliset ravintoarvomerkinnait

Aidinmaidonkorvikkeen ja vierotusvalmisteen pakkauksessa on ilmoitettava valmisteesta
saatavan energian maara ilmaistuna kilojouleina (kJ) ja kilokaloreina (kcal) seka
proteiinien, rasvojen ja hiilihydraattien maarat numeroin ilmaistuna 100 millilitrassa
nautintavalmista valmistetta.

Aidinmaidonkorvikkeen ja vierotusvalmisteen pakkauksessa on ilmoitettava jokaisen
liitteissa I ja Il mainitun kivenndisaineen ja vitamiinin seka tarvittaessa koliinin, inositolin ja
karnitiinin maara keskiarvona numeroin ilmaistuna 100 millilitrassa nautintavalmista
valmistetta.

15 §

Vapaaehtoiset ravintoarvomerkinnét

Aidinmaidonkorvikkeen ja vierotusvalmisteen pakkaukseen voidaan merkiti liitteessa 111
mainittujen ravintoaineiden maarat keskiarvona numeroin ilmaistuna 100 millilitrassa
nautintavalmista valmistetta, ellei merkintaa tehda 11 §:n 2 momentin mukaisella tavalla.

Vierotusvalmisteen pakkaukseen voidaan merkita liitteessa VII mainituista vitamiineista ja
kivenndisaineista numeroarvojen lisaksi tieto ravintoaineen saannista prosentteina
liitteessa kyseiselle ravintoaineelle maaratysta vertailuarvosta 100 millilitrassa
nautintavalmista valmistetta.

16 §

Aidinmaidonkorvikkeen mainonta

Aidinmaidonkorvikkeen mainonta on rajoitettava ammattihenkiléstélle tarkoitettuihin
lastenhoidon erikoisjulkaisuihin ja tieteellisiin julkaisuihin. Mainokset saavat sisaltaa vain
tieteellistd ja tosiasioihin perustuvaa tietoa.

Aidinmaidonkorvikkeen mainonta ei saa antaa mielikuvaa tai luoda uskomusta, etta
pulloruokinta on yhta hyvaa tai parempaa kuin rintaruokinta.

17 §

Aidinmaidonkorvikkeen myynnin ja jakelun rajoitukset

Vahittaismyymaloissa ei saa harjoittaa suoraan kuluttajille suunnattavaa
myyntipaikkamainontaa, jakaa naytteita eika kayttda muita didinmaidonkorvikkeen
myynninedistamiskeinoja, kuten erikoisnayttelyitd, alennuskuponkeja, ilmaisetuja,
erikoistarjouksia, tappiolla myymista ja kytkykauppaa.

Aidinmaidonkorvikkeen valmistaja tai myyja ei saa jakaa ilmaiseksi eikd myyda alennettuun
hintaan yleisolle, raskaana oleville naisille, dideille tai heidan perheenjasenilleen
valmisteita, ndytteita tai muita myynninedistamislahjoja suoraan eika epdsuorasti
terveydenhuoltojarjestelman tai terveydenhoitohenkil6ston kautta.



Laitoksille tai jarjestoille lahjoitettua tai alennettuun hintaan myytya
aidinmaidonkorviketta, joka on tarkoitettu kaytettavaksi laitoksessa tai sen ulkopuolelle
toimitettavaksi, saa antaa ainoastaan sellaisille imeviisille, joita on ruokittava
aidinmaidonkorvikkeella ja ainoastaan niin pitkdn ajan kuin ndma imevaiset sita
tarvitsevat.

18 8§
Aidinmaidonkorvikkeen markkinoille saattamista koskeva ilmoitus

Elintarvikealan toimijan, joka saattaa didinmaidonkorvikkeen markkinoille, on tehtdava
kirjallinen ilmoitus tuotteesta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa
tuote saatetaan markkinoille, lahettidmalla viranomaisille malli tuotteen
pakkausmerkinnoista.

Suomessa toimivaltainen viranomainen on Elintarviketurvallisuusvirasto.

19§

Kliinisistd ravintovalmisteista annetun kauppa- ja teollisuusministerion
asetuksen muuttaminen

Talla asetuksella kumotaan Kkliinisista ravintovalmisteista 19 paivana huhtikuuta 2000
annetun kauppa- ja teollisuusministerion asetuksen (406/2000) 2 §:n 2 momenttija 7 §:n 2
momentti.

Talla asetuksella muutetaan kauppa- ja teollisuusministerion asetuksen (406/2000) liitteen
taulukossa 1 kivenndisaineita koskevassa osassa olevaa mangaania koskeva kohta
seuraavasti:

Mangaani (ug) 0,25 25 1 100
20 §
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan 1 pdivana tammikuuta 2008.
Talla asetuksella kumotaan:

- didinmaidonkorvikkeesta ja vierotusvalmisteesta 26 paivana toukokuuta 1997 annettu
kauppa- ja teollisuusministerion paatos (485/1997) seka

- didinmaidonkorvikkeiden, vierotusvalmisteiden ja lastenruokien torjunta-ainejaamista 29
paivana kesdkuuta 2000 annettu kauppa- ja teollisuusministerion asetus (643/2000) siihen
myohemmin tehtyine muutoksineen.

Aidinmaidonkorvikkeen ja vierotusvalmisteen, joka ei tiyti timin asetuksen vaatimuksia,
kaupan pitiminen ja muu luovuttaminen kuluttajalle on kiellettya 1 paivasta tammikuuta
2010 lukien.



Kliinisista ravintovalmisteista 19 paivana huhtikuuta 2000 annetun kauppa- ja
teollisuusministerion asetuksen (406/2000) liitteen kohdassa 4 tarkoitetun imevaisille
tarkoitetun kliinisen ravintovalmisteen, joka ei tdyta timan asetuksen 4 §:n 2 ja 3
momentin sekd 5 §:n 2 ja 3 momentin vaatimuksia, kaupan pitiminen ja muu
luovuttaminen kuluttajalle on kiellettya 1 paivasta tammikuuta 2012 lukien.

Komission direktiivi 2006/141/EY (32006L0141); EUVL N:o L 401, 30.12.2006, s. 1
Helsingissa 7 paivana joulukuuta 2007

Kauppa- ja teollisuusministeri
Mauri Pekkarinen

Neuvotteleva virkamies
Anne Haikonen
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