1. ------IND- 2017 0182 B-- FI- ------ 20190508 --- --- FINAL 
	
	Belgian kuningaskunta

	
	_________

	
	KANSANTERVEYDESTÄ, ELINTARVIKEKETJUN TURVALLISUUDESTA JA YMPÄRISTÖSTÄ VASTAAVA LIITTOVALTION VIRASTO 

	
	______________________

	
	Ministerin määräys muita aineita kuin ravintoaineita ja kasveja tai kasvivalmisteita sisältävien ravintolisien valmistuksesta ja kaupasta 19 päivänä helmikuuta 2009 annetun ministerin määräyksen muuttamisesta

	
	

	
	

	
	Kansanterveysministeri 

	
	

	
	ottaa huomioon kuluttajien terveyden suojelemisesta elintarvikkeiden ja muiden tuotteiden osalta 24 päivänä tammikuuta 1977 annetun lain 2 §:n; 

	
	

	
	ottaa huomioon muita aineita kuin ravintoaineita ja kasveja tai kasvivalmisteita sisältävien ravintolisien valmistuksesta ja kaupasta 12 päivänä helmikuuta 2009 annetun kuninkaan määräyksen 3 §:n;

	
	

	
	ottaa huomioon muita aineita kuin ravintoaineita ja kasveja tai kasvivalmisteita sisältävien ravintolisien valmistuksesta ja kaupasta 19 päivänä helmikuuta 2009 annetun ministerin määräyksen;

	
	

	
	ottaa huomioon 2 päivänä joulukuuta 2009, 11 päivänä tammikuuta 2012 ja 3 päivänä helmikuuta 2016 annetut ylimmän terveysasioita käsittelevän neuvoston lausunnot;

	
	

	
	ottaa huomioon 18 päivänä huhtikuuta 2017 annetun elintarvikepolitiikkaa ja muiden kulutustuotteiden käyttöä käsittelevän neuvoa-antavan toimikunnan lausunnon;

	
	

	
	ottaa huomioon 22 päivänä maaliskuuta 2017 annetun valtion tilintarkastajan lausunnon;

	
	

	
	ottaa huomioon teknisiä standardeja ja määräyksiä ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia määräyksiä koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystä 9 päivänä syyskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2015/1535 5 artiklan 1 kohdan mukaisesti Euroopan komissiolle 10 päivänä toukokuuta 2017 annetun ilmoituksen;

	
	

	
	ottaa huomioon korkeimmalle hallinto-oikeudelle (Conseil d’État) 27 päivänä kesäkuuta 2018 osoitetun ja 2 päivänä heinäkuuta 2018 vastaanotetuksi kirjatun pyynnön 63.826/3 antaa 30 päivän määräajassa, jota jatketaan ilman erillistä ilmoitusta 15 päivää, korkeimmasta hallinto-oikeudesta annettujen, 12 päivänä tammikuuta 1973 koonnettujen lakien 84 §:n 1 momentin 1 alamomentin 2 alamomentin mukainen lausunto;

	
	

	
	ottaa huomioon, että tässä määräajassa ei ole annettu lausuntoa;

	
	

	
	ottaa huomioon korkeimmasta hallinto-oikeudesta annettujen, 12 päivänä tammikuuta 1973 koonnettujen lakien 84 §:n 4 momentin 2 alamomentin;

	
	

	
	ottaa huomioon punariisiä sisältäviä tuotteita koskevan sekakomitean lausunnon perusteella 7 päivänä joulukuuta 2016 annetun ministerin suuntaviiva-asiakirjan ja

	
	

	
	

	
	MÄÄRÄÄ SEURAAVAA:

	
	

	
	1 §. Täydennetään muita aineita kuin ravintoaineita ja kasveja tai kasvivalmisteita sisältävien ravintolisien valmistuksesta ja kaupasta 19 päivänä helmikuuta 2009 annetun ministerin määräyksen 2 §:ää uudella momentilla seuraavasti:
”Ennen [julkaisupäivä + 10 päivää] markkinoille saatettuja tai merkittyjä muita kuin punariisiä (Monascus purpureus) tai mitä tahansa muuta monakoliini-K:n lähdettä sisältäviä tuotteita, jotka eivät ole määräyksen säännösten mukaisia, voidaan pitää kaupan varastojen loppumiseen asti ja viimeistään 26 päivään lokakuuta 2019 asti.”.

	
	

	
	2 §. Lisätään määräyksen liitteessä olevaan luetteloon muista aineista, joiden käyttöön ravintolisissä liittyy ehtoja, seuraavat tiedot:


	Muut aineet:
	Muita aineita sisältävät ravintolisät voidaan saattaa markkinoille vain, jos seuraavat ehdot täyttyvät:

	
	merkinnöissä, esillepanossa tai mainonnassa suositellun päivittäisannoksen nauttimisen seurauksena on oltava se, että muun aineen saannin määrä on seuraavien vähimmäis- tai enimmäismäärien mukainen:
	sanotun rajoittamatta elintarvikkeiden merkintöjä, esillepanoa ja mainontaa koskevia yleisiä ja erityisiä säännöksiä, ravintolisien merkinnöissä on oltava varoitus, jonka sisältö on seuraava:
	muut ehdot:

	Kofeiini
	Enintään 80 mg/päivä (kokonaismäärä)
	
	Merkintöjen on vastattava elintarviketietojen antamista kuluttajille koskevan asetuksen (EU) N:o 1169/2011 liitteessä III olevan 4.2 kohdan vaatimuksia.
Näiden säännösten mukaisesti kofeiinin määrä vastaa kokonaismäärää, mukaan luettuina muista lähteistä kuten kasveista peräisin oleva määrä.

	Luteiini
	Vähintään 2 mg/päivä 
Enintään 20 mg/päivä
	
	

	Lykopeeni
	Vähintään 2,5 mg/päivä
Enintään 15 mg/päivä
	
	Ainoastaan elintarvikkeiden uusia ainesosia koskevan asetuksen (EU) 2015/2283 mukaiset tuotteet ovat sallittuja.

	Monascus purpureus (punariisi) tai mikä tahansa muu monakoliini-K:n lähde
	Enintään 10 mg/päivä monakoliini-K:ta
	Uloimmassa pakkauksessa on oltava seuraava maininta: ”Ce produit ne convient pas aux femmes enceintes ou allaitantes, aux enfants et adolescents, aux personnes de plus de 70 ans, aux personnes ayant des problèmes hépatiques, rénaux ou musculaires, aux personnes prenant des médicaments qui peuvent donner lieu à des interactions (ex : hypocholestérolémiants), aux personnes intolérantes aux statines. 
En cas de doute, veuillez demander conseil à votre médecin ou à votre pharmacien.” [Tämä tuote ei sovellu raskaana oleville tai imettäville naisille, lapsille ja nuorille, yli 70-vuotiaille henkilöille, maksa-, munuais- tai lihasongelmista kärsiville henkilöille, mahdollisesti yhteisvaikutuksia aiheuttavia lääkkeitä (esimerkiksi kolesterolia alentavat lääkkeet) käyttäville henkilöille, statiineille intoleranteille henkilöille.
Epävarmassa tilanteessa kehotetaan pyytämään neuvoa lääkäriltä tai apteekkarilta].
	Ainoastaan elintarvikkeiden uusia ainesosia koskevan asetuksen (EU) 2015/2283 mukaiset tuotteet ovat sallittuja. 
Sitriniinin enimmäismäärän on oltava asetuksen (EU) N:o 212/2014 mukainen.
Monakoliini-K:n annos on standardoitava (enintään 10 prosentin poikkeama)
Monakoliini-K:n määrä on mainittava ilmoitusasiakirjoissa.


	
	
	

	
	
	

	Brysselissä, 26 päivänä lokakuuta 2018
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