1. ------IND- 2016 0257 CZ- ET- ------ 20160610 --- --- PROJET
MÄÄRUS, [kuupäev] 2016, toidulisandite kohta ja toiduainete koostise kohta
Põllumajandusministeerium määrab seaduse nr 110/1997 (toiduainete ja tubakatoodete kohta ning teatud seonduvate seaduste muutmise kohta), muudetud seadustega, nr 306/2000 (seadustekogu), 146/2002 (seadustekogu),316/2004 (seadustekogu) ja 120/2008 (seadustekogu)  ja nr 139/2014 (seadustekogu), (edaspidi „seadus”) § 18 , lõike 1 punktide a ja t  alusel alljärgneva.
§ 1 
Reguleerimisala
Käesolev määrus hõlmab asjakohaseid Euroopa Liidu õigusakte
, samuti tugineb see Euroopa Liidu otsekohaldatavatel õigusaktidel
 ja sellega sätestatakse järgmine:
a) toidulisandite koostisele, nende märgistamisele ja kasutusviisile esitatavad nõuded,
b) toiduainete koostisele esitatavad nõuded. 
§ 2 
Toidulisandite koostisele esitatavad nõuded 
1. Vitamiinid, mineraaltoitained ja nende vormid, mida tohib kasutada toidulisandite tootmisel, on loetletud direktiivi 2002/46/EÜ (toidulisandeid käsitlevate liikmesriikide õigusaktide ühtlustamise kohta) (muudetud vahetult kohaldatavate Euroopa Liidu õigusaktidega) I ja II lisas
. 
2. Teatavad muud ained, mida tohib kasutada toidulisandite tootmisel ja tingimused, millel neid tohib kasutada, on loetletud käesoleva määruse lisas nr 1.
§ 3 
Toidulisandite märgistamine 
1. Lisaks toiduainete märgistamist käsitleva vahetult kohaldatava Euroopa Liidu õigusaktiga
 sätestatud nõuetele ja seaduses sätestatud nõuetele, mida märgitakse tarbijapakendile järgmised andmed: 
a) toiduaine nimetuses sõna „toidulisand“, 
b) toodet iseloomustavate vitamiinide, mineraaltoitainete või muude ainete nimetused, 
c) arvandmed vitamiinide, mineraaltoitainete või muude toitumisalase või füsioloogilise mõjuga ainete koguse kohta võrreldes soovitatava päevase kogusega, seejuures kasutatakse vitamiinide ja mineraaltoitainete puhul ühikuid, mis on sätestatud direktiivi 2002/46/EÜ (toidulisandeid käsitlevate liikmesriikide õigusaktide ühtlustamise kohta) (muudetud vahetult kohaldatavate Euroopa Liidu õigusaktidega) I lisas
, 
d) andmed vitamiinide ja mineraalainete sisalduse kohta täiskasvanu keskmise võrdluskoguse protsentidena on esitatud vahetult kohaldatava Euroopa Liidu õigusakti5 XIII lisas, seejuures võib need andmed esitada graafilisel kujul, 
e) soovitatav päevane kogus, 
f) hoiatus soovitatava päevase koguse ületamise eest, 
g) hoiatus, et toodet tuleb hoida lastele kättesaamatus kohas, 
h) hoiatus, et toidulisandid ei asenda mitmekülgset toitumist, 
i) hoiatus „Ei sobi rasedatele“ toidulisandite puhul, mis sisaldavad rohkem kui 800 µg (RE) A-vitamiini päevases koguses, 
j) hoiatus „Võib vähendada vere hüübivust“ toidulisandite puhul, mis sisaldavad taime Ginkgo biloba (hõlmikpuu),
k) hoiatus, et maksahaiguste kahtluse korral tuleb toidulisandi võtmine lõpetada ja pöörduda arsti poole, toidulisandite puhul, mis sisaldavad taime Cimicifuga racemosa (kobar-lurslill) või selle ekstrakti,
l) hoiatus, et toode ei sobi lastele, noortele, rasedatele ja imetavatele emadele, isikutele, kes võtavad lipiidide taset alandavaid ravimeid, neeru-, maksahaigusi või lihashaigusi põdevatele isikutele, monakoliini K sisaldavate toidulisandite puhul.
2. Lõike 1 punktis c) osutatud andmed esitatakse keskmiste kogustena, mille toidulisandi tootja on kindlaks teinud kvalitatiivsete analüüside põhjal. 
3. Andmed üldkoguse kohta esitatakse muu õigusakti
 alusel või sümboliga „e“ märgistamise reeglite
 alusel. Positiivset või negatiivset kaalu- või mahukõrvalekallet ulatuses kui miinus 5% ei loeta tarbija petmiseks. 
4. Andmeid koguse kohta ei esitata selliste toidulisandite puhul, mida müüakse tükikaupa ja mille tükkide arv on läbi pakendi nähtav ja kergesti kokkuloetav, või mille puhul on tükkide arv toiduaine märgistuses esitatud.
5. Märgistusega ei tohi: 
a) omistada toidulisanditele inimeste haigusi ennetavaid, ravivaid või kõrvaldavaid omadusi ega sellistele omadustele osutada,
b) sisaldada väiteid, mis näitavad või viitavad, et tasakaalustatud ja mitmekülgsest toidust ei saa piisavat kogust toitaineid. 
6. Toidulisandite toitumis- ja tervisealased väitad võib esitada juhul, kui need on kooskõlas vahetult kohaldatava Euroopa Liidu õigusaktiga toidu kohta esitatavate toitumis- ja tervisealaste väidete kohta
. 
7. Ained, mille turule toomist reguleerib vahetult kohaldatav Euroopa Liidu õigusakt uuendtoidu ja toidu uuendkoostisosade kohta
, võivad toidulisandites sisalduda vaid juhul, kui see on kooskülas osutatud õigusaktiga.
§ 4 
Toidulisandite kasutamise viis 
Toidulisandeid kasutatakse kapslite, pastillide, tablettide, pillide ja muudele sarnastele kujudele töödeldutena, samuti pulbrite, ampullides, tilgutiga pudelites olevate vedelikena või muudel sellistel vedelatel või pulbrilistel kujudel, mis on mõeldud tarbimiseks väikestes mõõdetud kogustes ja sellisena turule toodud. 
§ 5
Toiduainete koostisele esitatavad nõuded
1. Vitamiinide, mineraaltoitainete ja muude ainete toiduainetele lisamise tingimusi reguleerib vahetult kohaldatav Euroopa Liidu õigusakt vitamiinide, mineraaltoitainete ja teatud muude ainete toidule lisamise kohta.
 Toiduainetele ei tohi üksikut ega segudena lisada uimastavaid ega psühhotroopseid aineid
, vahetult kohaldatava Euroopa Liidu õigusakti
 I kategoorias loetletud ainete lähteaineid, steroidseid aineid, st anaboolse ja muu hormonaalse mõjuga aineid ega muid aineid, mille puhul on ilmnenud toksiline, genotoksiline, teratogeenne, hallutsinogeenne, uimastav või muu kahjulik mõju inimorganismile.
2. Teatavad muud ained, mida ei tohi kasutata toiduainete tootmisel, on loetletud käesoleva määruse lisas nr 2.
§ 6 
Üleminekusäte 
Toiduaineid, mis on turule toodud või märgistatud enne käesoleva määruse jõustumist, võib müüa kuni varude lõppemiseni.
§ 7 
Lõppsätted
Käesolevast määrusest on teatatud kooskõlas Euroopa Parlamendi ja nõukogu (EL) 9. septembri 2015. aasta direktiiviga 2015/1535, millega nähakse ette tehnilistest standarditest ja infoühiskonna teenuste eeskirjadest teatamise kord.
§ 8 
Tühistavad sätted 
Kehtetuks tunnistatakse alljärgnevad õigusaktid.
1. Määrus nr 225/2008 (seadustekogu), millega sätestatakse toidulisanditele ja toiduainete rikastamisele esitatavad nõuded. 
2. Määrus nr 352/2009 (seadustekogu), millega muudetakse määrust nr 225/2008 (seadustekogu), millega sätestatakse toidulisanditele ja toiduainete rikastamisele esitatavad nõuded.
§ 9 
Jõustumine
Käesolev määrus jõustub
Minister:
Määruse nr ...../2016 (seadustekogu) lisa nr 1
Teatavate muude ainete toidulisandites kasutamise tingimused 
1. Teatavate taimede kasutamise tingimused 
	Taime nimetus
	Taime osa
	Suurim lubatud kogus päevases koguses

	Cimicifuga racemosa (kobar-lursslill)
	kuivatatud juured ja risoom
	40 mg

	Citrus aurantium 
(pomerantsipuu) 
	ekstrakt (ümberarvestatult sünefriini koguseks)
	20 mg sünefriini

	Crataegus spp. (viirpuu)
	kuivatatud lehed, õied, vilad
	1000 mg

	Dioscorea sp. (rod Jam)
	kuivatatud mugul
	100 mg

	Echinacea spp. (päevakübar) 
	kuivatatud juur, ürt
	500 mg

	Garcinia cambogia 
(gummigutipuu) 
	koor (ümberarvestatuna hüdroksüsidrunhappe koguseks)
	2000 mg

	Ginkgo biloba 
(hõlmikpuu) 
	24/6 standarditud ekstrakt lehtedest 
	60 mg

	Ginkgo biloba 
(hõlmikpuu) 
	kuivatatud lehed
	4000 mg

	Hypericum perforatum (liht-naistepuna)
	kuivatatud ürt
	900 mg

	Panax ginseng (harilik ženšenn) 
	kuivatatud juur
	2000 mg

	Ptychopetalum olacoides (lubav potentsipuu)
	kuivatatud puit
	500 mg

	Rhodiola rosea (roosilõhnaline kuldjuur) 
	standarditud juureekstrakt (4% kuldjuurt)
	100 mg

	Schisandra chinensis (hiinasidrunväändik) 
	kuivatatud viljad
	600 mg

	Tribulus terrestris (harilik kuradisarv)
	kuivatatud ürt, viljad
	2000 mg

	Turnera diffusa (seksturnera) 
	kuivatatud lehed
	1000 mg

	Uncaria tomentosa (surinami küünisväät) 
	kuivatatud juur
	1000 mg

	Valeriana officinalis
(harilik palderjan) 
	kuivatatud juur
	1000 mg


2. Teatavate muude mittetaimsete ainete kasutamise tingimused 
	Muu aine
	Suurim lubatud kogus päevases koguses

	atsetülkaritiin
	500 mg

	monakoliin K kääritatud punasest riisist (Monascus purpureus)
	10 mg

	DMAE (dimetüülaminoetanüül)
	20 mg

	Koensüüm Q10 (ubikinoon ja ubikinool)
	200 mg

	Oroothape
	50 mg

	Püknogenool
	100 mg

	Tauriin
	2000 mg


Määruse nr ...../2016 (seadustekogu) lisa nr 2
Teatavate muude selliste ainete loend, mille kasutamine toiduainete tootmisel on keelatud 
1. Teatavad taimed, mille kasutamine toiduainete tootmisel on keelatud
	Ladinakeelne nimetus
	Eestikeelne nimetus
	Taime osa

	Aconitum spp.
	käoking
	juur

	Adonanthe spp. (Adonis spp.)
	adoonis
	ürt

	Alkanna spp.
	alkanna 
	

	Alstonia spp.
	pagoodipuu
	koor

	Ammi visnaga (L.) LAM.
	orgi-ammi
	viljad

	Andira spp.
	andiira 
	

	Anchusa spp.
	imikas 
	

	Apocynum spp.
	koerakool
	juur

	Areca catechu L.
	beetli-areekapalm
	seemned

	Aristolochiaceae
	tobiväädilised
	

	Artemisia cina
	ussipuju
	

	Asarum spp.
	metspipar
	ürt

	Aspidosperma quebracho-blanco Schlecht.
	valge kilpseemnik
	koor

	Atropa spp.
	belladonna
	lehed, ürt, juur

	Azadirachta indica
	india neemipuu 
	

	Baccharis coridifolia
	puisaster
	

	Baccharis megapotamica
	-
	

	Borago officinalis
	harilik kurgirohi
	ürt, õied

	Bragantia wallichii
	-
	

	Brachyglottis spp.
	utekakar
	

	Caltha palustris
	harilik varsakabi
	

	Cassia acutifolia (Cassia senna)
	alaksandria senna 
	lehed, viljad

	Cassia angustifolia VAHL
	india senna
	lehed, viljad

	Catharanthus roseus (L). G.DON
	roosa lõuahali
	ürt

	Cephaelis spp.
	rögajuur
	juur

	Cineraria spp.
	
	

	Citrullus colocynthis 
	mürkarbuus
	viljad

	Clematis spp.
	elulõng
	

	Cocculus spp. (Anamirta cocculus)
	ebamürt
	

	Colchicum spp.
	sügislill
	seemned

	Conium maculatum
	täpiline surmaputk
	

	Convallaria majalis L.
	harilik maikelluke
	lehed, ürt

	Corydalis spp.
	lõokannus
	juur

	Croton tiglium
	tiglikrooton 
	

	Cynoglossum spp.
	rass 
	

	Datura spp.
	ogaõun
	lehed, ürt, seemned

	Digitalis spp.
	sõrmkübar
	lehed

	Diploclisia affinis,
	-
	

	Diploclisia chinensis
	-
	

	Dryopteris filix-mas
	maarja-sõnajalg
	risoom

	Duboisia spp.
	emupuu
	lehed

	Ecballium elaterium A. RICH.
	pritskurk
	viljad

	Ephedra spp.
	efedera
	ürt

	Erechthites spp.
	-
	

	Erythroxylon sp.
	punapuu
	

	Eschscholtzia californica CHAM.
	läänemagun
	ürt

	Eupatorium spp.
(kromě Eupatorium perfoliatum)
	vesikanep
	

	Euphorbia spp.
	piimalill
	ürt, kuivatatud mahl

	Exogonium purga
	jalap-lehetrapp
	

	Frangula alnus MILL.
	harilik paakspuu
	koor

	Gelsemium sempervirens (L.) AIT.
	igihaljas gelsemiin 
	juur

	Genista tinctoria
	värvi-leetpõõsas 
	

	Gossypium spp.
	puuvillapõõsas
	seemned

	Heliotropium spp.
	heliotroop
	

	Helleborus spp.
	lumeroos
	juur

	Hydrastis canadensis L.
	kanada koldjuur
	juur

	Hyoscyamus spp.
	pöörirohi
	lehed, ürt

	Chelidonium majus L.
	harilik vereurmarohi
	juur, lehed, ürt

	Chenopodium ambrosioides
	ürt-kanamalts
	

	Ipomoea spp.
	lehetrapp
	

	Ledum palustre
	sookail
	

	Lithospermum officinale
	suur rusujuur
	

	Lobelia spp.
	lobeelia
	ürt

	Mallotus philippinensis
	kamalapuu
	

	Mandragora officinarum L.
	harilik alraun
	juur

	Menispermum canadense,
	kanada kilplehik 
	

	Menispermum dahuricum
	dauuria kliplehik
	

	Mucuna pruriens
	bengali rasvauba
	

	Nerium oleander L.
	harilik oleander
	lehed, ürt

	Nicotiana spp.
	tubakas
	lehed

	Papaver somniferum L.
	unimagun
	viljad, v.a küpsed seemned, kuivatatud mahl

	Pausinystalia yohimbe (K.SCHUM.) PIERRE
	kiima-johimbepuu
	koor

	Petasites spp.
	katkujuur
	

	Physostigma venenosum BALF.
	harilik mürkuba
	seemned

	Pilocarpus spp.
	mütsviljak
	lehed

	Pinellia ternata
	kolmetine pinella
	

	Piper methysticum FORSTER 
	kaavapipar
-
	

	Podophyllum peltatum L.
	kilpjas jalgleht
	juur

	Polygonum sachalinensis
	sahhalini konnatatar
	

	Polygonum cuspidatum
	vooljas pargitatar 
	

	Pulsatilla vulgaris
	koniklec
	

	Rauwolfia serpentina (L.) BENTH.
	madurauvolfia
	juur

	Rhamnus cathartica L.
	harilik türnpuu
	koor, viljad

	Rhamnus purshiana DC.
	Purshi paakspuu 
	koor

	Rheum officinale
	ürtrabarber
	juur

	Rheum palmatum
	kämmalrabarber
	juur

	Rhododendron ferrugineum L.
	roostepruun rodo
	lehed

	Ricinus communis L.
	riitsinus
	seemned

	Ruta graveolens
	aedruut
	ürt

	Sarothamnus scoparius (L.) WIMM.ex KOCH
	harilik luudpõõsad
	õied, ürt

	Sassafras albidum
	valkjas sassafrass 
	

	Scopolia carniolica JACQ.
	karni skopoolia 
	juur

	Senecio spp.
	ristirohi
	

	Schoenocaulon officinale (SCHLECHT.et CHAM.) GRAY
	harilik sabadilill
	seemned

	Sida cordifolia
	südajalehine siida
	

	Sinomenium acutum
	kuuväät
	

	Spartium junceum L.
	spartsium
	õied, ürt

	Spigelia spp.
	kirelill
	juur, ürt

	Stephania spp.
	
	

	Strophanthus spp.
	südamepõõsas
	seemned

	Strychnos spp. 
	stüriinipuu
	seemned

	Symphytum spp.
	varemerohi
	juur

	Tabebuia impetiginosa
syn. Handroanthus impetiginosus (Mart. ex DC.) Matto
	lapatšo-tuutupuu 
	kuivatatud koor

	Taxus spp.
	jugapuu
	

	Thevetia peruviana (PERS.) SCHUMANN
	peruu kuldoleander
	ürt

	Tussilago farfara
	paiseleht
	lehed, õied

	Urginea maritima (L.) J.B.BAK.
	meridriimia
	sibulad

	Veratrum spp.
	upsujuur 
	juur

	Vladimiria souliei
	-
	

	Xysmalobium undulatum R. BROWN
	-
	juur


2. Teatavad muud ained, mille kasutamine toiduainete tootmisel on keelatud
	Claviceps spp. (tungaltera – sklerocium)

	Atsetüültrüptofaan

	Dehüdroepiandresteroon (DHEA)

	5-hüdroksütrüptofaan (5-HTP)

	Kolloidne hõbe

	Laktuloos

	Malatoniin

	N-atsetüültsüsteiin


� Euroopa Parlamendi ja nõukogu 10. juuni 2002. aasta määrus nr � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32002L0046%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �2002/46/EÜ� toidulisandeid käsitlevate liikmesriikide õigusaktide ühtlustamise kohta, muudetud komisjoni määrusega (EÜ) nr 1170/2009, komisjoni määrusega EÜ) nr 1161/2011, komisoni määrusega (EL) nr 119/2014 ja komisjoni määrusega (EL) nr 2015/414 


� Euroopa Parlamendi ja nõukogu 20. detsembri 2006. aasta määrus (EÜ) nr� HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1924%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1924/2006� toidu kohta esitatavate toitumis- ja tervisealaste väidete kohta, kehtivas redaktsioonis 


Euroopa Parlamendi ja nõukogu 20. detsembri 2006. aasta määrus (EÜ) nr� HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1925%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1925/2006� vitamiinide, mineraaltoitainete ja teatud muude ainete toidule lisamise kohta, kehtivas redaktsioonis 


� Komisjoni 30. novembri 2009. aasta määrus (EL) nr 1170/2009, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja nõukogu direktiivi 2002/46/EÜ ja Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrust (EÜ) nr 1925/2006 seoses kroomiga rikastatud pärmiga, mida kasutatakse toidulisandite valmistamisel, ja toidule lisatava kroom(III)laktaat-trihüdraadiga.


Komisjoni 14 novembri 2011. aasta määrus (EL) nr 1161/2011, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja nõukogu direktiivi 2002/46/EÜ, Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrust (EÜ) nr 1925/2006 ning komisjoni määrust (EÜ) nr 953/2009 seoses loeteludega mineraaltoitainetest, mida võib lisada toidule.


Komisjoni 7. veebruari 2014. aasta määrus (EL) nr 119/2014, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja nõukogu direktiivi 2002/46/EÜ ja Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrust (EÜ) nr 1925/2006 seoses kroomiga rikastatud pärmiga, mida kasutatakse toidulisandite valmistamisel, ja toidule lisatava kroom(III)laktaat-trihüdraadiga.


Komisjoni 12. märtsi 2015. aasta määrus (EL) nr 2015/414, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja nõukogu direktiivi 2002/46/EÜ seoses toidulisandite valmistamisel kasutatava (6 S )-5-metüültetrahüdrofoolhappe glükoosamiinisoolaga. 


� Euroopa Parlamendi ja nõukogu 25. oktoobri 2011. aasta määrus (EL) nr 1169/2011, milles käsitletakse toidualase teabe esitamist tarbijatele ning millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrusi (EÜ) nr 1924/2006 ja (EÜ) nr 1925/2006 ning tunnistatakse kehtetuks komisjoni direktiiv 87/250/EMÜ, nõukogu direktiiv 90/496/EMÜ, komisjoni direktiiv 1999/10/EÜ, Euroopa Parlamendi ja nõukogu direktiiv 2000/13/EÜ, komisjoni direktiivid 2002/67/EÜ ja 2008/5/EÜ ning komisjoni määrus (EÜ) nr 608/2004, kehtivas redaktsioonis.


� Komisjoni määrus (EL) nr 1170/2009.


� Määrus nr 113/2005 (seadustekogu) toiduainete ja tubakatoodete märgistamise viisi kohta, muudetud kujul. 


� Metroloogiaseadus nr � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='505/1990%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �505/1990 (seadustekogu)�, muudetud kujul.


Määrus nr � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='328/2000%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �328/2000 (seadustekogu)� selliste teatavate pakendatud valmistoodete valmistamise viisi kohta, mille kogust väljendatakse massi- või mahuühikutes, muudetud kujul.


� Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrus (EÜ) nr � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1924%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1924/2006�. 


� Euroopa Parlamendi ja nõukogu 27. jaanuari 1997. aasta määrus (EÜ) nr 258/97 uuendtoidu ja toidu uuendkoostisosade kohta, kehtivas redaktsioonis. 


� Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrus (EÜ) nr 1925/2006.


� Sõltuvusainete seadus nr 167/1998 (seadustekogu), millega muudetakse teatud seonduvaid seadusi, muudetud kujul.


� Euroopa Parlamendi ja nõukogu 11. veebruari 2004. aasta määrus (EÜ) nr � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32004R0273%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �273/2004� narkootikumide lähteainete kohta.
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