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PERUSTELUT

Elintarvikelisdaineista annetun puitedirektiivin  89/107/ETY mukaan on annettava
erityisdirektiivejd, joilla yhdenmukaistetaan eri lisdaineryhmien kéytto elintarvikkeissa.
Elintarvikkeissa kiytettdvidksi tarkoitetuista makeutusaineista annetussa direktiivissa
94/35/EY on luettelo hyviksytyistd makeutusaineista, elintarvikkeista, joissa niitd on lupa
kayttdd, sekd kyseisten makeutusaineiden kidyton edellytyksistd. Direktiivi annettiin
heindkuussa 1994, ja sitd muutettiin ensimmaéisen kerran vuonna 1996. Sitid on nyt muutettava
tekniikan ja tieteen viimeaikaisen kehityksen vuoksi.

Tarkeimmat direktiiviin ehdotetut muutokset ovat seuraavat:

1. Hyviksynnidn antaminen kahdelle uudelle makeutusaineelle: sukraloosille sekéd
aspartaamin ja asesulfaamin suolalle

Uusien lisdaineiden hyviksymisen puitteet ja kriteerit asetetaan neuvoston
direktiivissd 89/107/ETY. Kriteerit ovat tiivistetysti seuraavat: kédytolle on
teknologinen tarve, lisdaine ei vaaranna kuluttajan terveyttd ehdotetulla kiyttotasolla,
sen kdyttdminen ei johda kuluttajaa harhaan, ja kdytostd on kuluttajalle hyotya.

1.1 Sukraloosi

Sukraloosi on makeutusaine, joka valmistetaan klooraamalla valvotusti sukroosia. Se
on makeudeltaan 500—600-kertainen sokeriin verrattuna. Sukraloosi on tédtd nykyi
hyviksytty useissa maissa eri puolilla maailmaa: mm. Kanadassa, Australiassa,
Japanissa ja Yhdysvalloissa.

Elintarvikealan tiedekomitea on arvioinut sukraloosin turvallisuutta koskevat tiedot
ja antanut asiasta lausuntonsa syyskuussa 2000. Komitean mukaan sukraloosi
voidaan hyviksyi yleisesti elintarvikkeissa kaytettdviksi makeutusaineeksi. Komitea
asetti sen hyviksyttiviksi pidivisaanniksi (ADI-arvoksi) 0—15 mg painokiloa kohti.

Vahvoista makeutusaineista on hyotya kuluttajille, jotka haluavat vihentdd sokerin-
tal energiansaantiaan tai kérsivit diabeteksesta. Kun annetaan hyviksyntd uudelle
vahvalle makeutusaineelle, kuluttajien ja elintarviketeollisuuden kéytettivissd oleva
makeutusainevalikoima laajenee, mikd védhentdd yksittdisten makeutusaineiden
saantia.

Valmistajan mukaan sukraloosi tarjoaa muihin, jo hyviksyttyihin makeutusaineisiin
verrattuna seuraavat lisdedut:

- Sukraloosi muistuttaa makuprofiililtaan erittdin paljon sokeria, ja vahvoihin
makeutusaineisiin yleensd liitettdvid sivu- ja jilkimakuja on vihemmaén.

- Sukraloosi pysyy stabiilina kuumakdsittelyssd, kuten leivonnassa ja
pastoroinnissa. Tdmén ansiosta elintarviketeollisuus pystyy tuottamaan entistéd
useamman laisia véhékalorisia tuotteita, esimerkiksi leivonnaisia ja
viljatuotteita. Lisdksi kuluttajat voivat kidyttdd poytidkdyttoon tarkoitettua
makeutusainetta ruoanlaitossa ja leivonnassa.

- Sukraloosi sekoittuu hyvin sokerien kanssa. Sen ansiosta voidaan valmistaa
enemman kevyttuotteita, jotka sisédltdvdt vihemmaén sokeria.



1.2

- Sukraloosi pysyy stabiilina my0s pitkddn varastoituna, mistd on taloudellista
etua kuluttajille ja elintarviketeollisuudelle.

Elintarvikealan tiedekomitean annettua lausunnon ja teknologisen tarpeen tultua
vahvistettua on sukraloosin odotetusta kdytostd kuultu alan yrityksid. Yritysten
kuulemisen perusteella on laadittu luettelo elintarvikeryhmistd, joissa sukraloosia on
lupa kiéyttdd asetettujen enimmadisméiérien rajoissa. Sukraloosin valmistajalta ja
kahdelta jdsenvaltiolta saatujen saantiarvioiden mukaan sukraloosin ADI-arvo ei
ylittyisi néilld kiyttotasoilla.

Aspartaamin ja asesulfaamin suola

Aspartaamin ja asesulfaamin suola on, kuten nimestdkin kidy ilmi, kahden jo
hyviksytyn makeutusaineen eli aspartaamin ja asesulfaami-K:n suola.

Elintarvikealan tiedekomitea on arvioinut aspartaamin ja asesulfaamin suolan
turvallisuutta koskevat tiedot ja antanut asiasta lausuntonsa syyskuussa 2000.
Komitea piti aspartaamin ja asesulfaamin suolan kdyttdd lisdaineena hyviksyttdvani
seuraavin perustein:

- Suola on vaihtoehtoinen aspartaami- ja asesulfaami-ionien lihde kahden jo
hyviksytyn lahteen (E 951 ja E 950) liséksi.

- Mahdollinen altistustaso on sama kuin vastaavalla aspartaamin ja asesulfaami-
K:n seoksella.

— Lisdaineen kiytto ei heritd uusia turvallisuuskysymyksié.

Valmistajan mukaan aspartaamin ja asesulfaamin suola tarjoaa kyseisten kahden
aineen seokseen verrattuna seuraavat lisdedut:

- Suolan muodostavat makeutusaineet eivdt padse eroamaan toisistaan, joten
niiden suhde pysyy varmasti vakiona. Tuotteen laatu on siis vakaampi.

- Kiteet liukenevat nopeammin kuin yksittdisten makeutusaineiden seokset.
Tdami parantaa pikavalmisteiden, kuten jélkiruokien, koristekastikkeiden,
juomajauhesekoitusten ja poOytdkdyttoon tarkoitettujen makeutusaineiden
ominaisuuksia lopputuotetta valmistettaessa.

- Toisin  kuin sekoitus, suola ei ole hygroskooppinen. Aspartaami-
asesulfaamisuolan varastointi ja kdyttd valmistuksessa on siis helpompaa kuin
seoksen. Tuotteen késittely on vaivattomampaa ja pakkaukselle asetettavat
vaatimukset lievempié.

- Suola koostuu semikuubisista kiteisté, joiden tuottaminen on helppoa. Tdmén
ansiosta voidaan valmistaa vapaasti juoksevaa, hiukkaskooltaan tasaista
jauhetta, mikd on erittdin tirkedd jauheita sekoittavissa sovelluksissa.

- Suola dispergoituu helposti ongelmallisissa sovelluksissa, kuten sokerittomassa
karamellissa, jossa makeutusaineiden seosta on vaikea kiyttdd. Tuloksena
saadaan laadukkaampia tuotteita.



- Suola tehostaa yllattdvasti purukumin makeutta ja tekee siitd erittdin
pitkdkestoisen ilman, ettd makeutusaine jouduttaisiin eristimédin esimerkiksi
polymeeripinnoitteilla.

- Kiintedn suolan rakenne on sellainen, ettd aspartaamin hajoamisen kannalta
merkittdvit molekyylipaikat jddvit viereisen asesulfaamin sulkemiksi. Tami
lisdd suolan stabiiliutta, joten sitd voidaan kéyttdd suoraan vaikeissa
sovelluksissa, kuten kanelilla maustetussa purukumissa, jossa aspartaamia
voidaan kiyttdd ainoastaan kapseloituna.

- Asesulfaami-K:n sisdltdmid kalium poistuu aspartaami-asesulfaamisuolan
valmistamisen yhteydessd. Suola on siten tiivistetympi makeanldhde: se
sisdltdd kahta puhdasta makeutusainetta ilman vaikutuksetonta kaliumia.

Aspartaami-asesulfaamisuolaa  ehdotetaan ndin  ollen kéytettdvdksi  niissd
elintarvikeryhmissé, joissa sekd aspartaamin ettd asesulfaami-K:n kédytté on sallittu.
Suolan kiyttotasot on mddritetty sen kahden rakenneosan eli aspartaamin ja
asesulfaami-K:n kiyttotasoista alemman perusteella. Aspartaamin ja asesulfaami-K:n
kdyton enimmdistasot eivdt kuitenkaan saa ylittyd, kun niitd kiytetddn yhdessi
aspartaami-asesulfaamisuolan kanssa.

Hyviksyttyjen makeutusaineiden seuranta ja syklamaattien saannin vihentdminen

Elintarvikelisdaineista annetussa puitedirektiivissd 89/107/ETY sdaddetddn, ettd
kaikkien hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden on oltava jatkuvan tarkastelun
alaisena ja ettd ne pitdd arvioida tarvittaessa uudelleen kédyttoolosuhteiden
muuttuessa ja tieteellisen tietamyksen lisddntyessa.

Tdmin sddnnoksen mukaisesti elintarvikealan tiedekomitea on arvioinut uudelleen
syklaamihapon sekd sen natrium- ja kalsiumsuolojen turvallisuuden niiden uusien
tieteellisten tietojen perusteella, jotka ovat tulleet saataville edellisen lausunnon
antamisen jdlkeen. Maaliskuussa 2000 antamassaan uudessa lausunnossa komitea
asetti syklaamihapolle ja sen natrium- ja kalsiumsuoloille uudeksi ADI-arvoksi 0—
7 mg painokiloa kohti syklaamihappona laskettuna. Neljissi jasenvaltiossa edellisen
viliaikaisen ADI-arvon perusteella tehdyt saantitutkimukset, jotka komitea on
tutkinut, osoittivat, ettei myoskéddn nyt asetettu uusi ADI-arvo ylittyisi.

Tanskan toimittamat tuoreet saantitiedot viittaavat kuitenkin siithen, ettd lasten
syklamaatinsaanti saattaisi ylittdid ADI-arvon. Sen vuoksi ehdotetaan, ettd
syklamaattien enimmaiisannosta pienennettdisiin siten, ettd sen kiytto kiellettdisiin tai
sitd vdhennettdisiin tietyissi elintarvikeryhmissa.

Lisidksi ehdotetaan, ettd komissio valtuutettaisiin pdéttimidn direktiivin 7 artiklassa
tarkoitettua menettelyd kéyttden, onko jokin aine tdssd direktiivissd tarkoitettu
makeutusaine. Direktiivi 94/35/EY saatettaisiin ndin samoille linjoille kuin kaksi
muuta elintarvikelisdaineita koskevaa erityisdirektiivid eli elintarvikkeissa
kiytettdviksi  tarkoitetuista  vériaineista annettu  direktiivi  94/36/EY  ja
elintarvikkeiden muista lisdaineista kuin véri- ja makeutusaineista annettu direktiivi
95/2/EY, joissa on vastaavia saannoksié.



EHDOTUKSEN ARVIOINTI TOISSIJAISUUSPERIAATTEEN KANNALTA
Mitka ovat ehdotetun toiminnan tavoitteet suhteessa yhteison velvoitteisiin?

Direktiivin ~ 89/107/ETY mukaan on annettava erityisdirektiivejd, joilla
yhdenmukaistetaan eri lisdaineryhmien kéytto elintarvikkeissa. Direktiivi 94/35/EY
elintarvikkeissa kaytettdviksi tarkoitetuista makeutusaineista annettiin 30. kesidkuuta
1994, ja sitd olisi nyt muutettava tekniikan ja tieteen viimeaikaisen kehityksen
vuoksi.

Kuuluuko suunniteltu toimenpide yhteison yksinomaiseen toimivaltaan vai
yhteison ja jasenvaltioiden jaettuun toimivaltaan?

Suunniteltu toimenpide kuuluu yhteison yksinomaiseen toimivaltaan.
Miké on ongelman ulottuvuus yhteisossi?

Lisdaineiden kidyton yhdenmukaistaminen yhteison tasolla oli yksi tirkeimmistid
tehtdvistd sisdmarkkinoiden toteuttamiseksi. Lisdaineita koskeva puitedirektiivi
89/107/ETY hyviksyttiin 21. joulukuuta 1988 ja kolme erityisdirektiivid (vériaineet,
makeutusaineet, erindiset muut aineet) vuosina 1994 ja 1995. Siitd alkaen
lisdaineiden kiyttoon on kaikissa viidessitoista jidsenvaltiossa sovellettu samoja
saadoksid. Tami jarjestely takaa elintarvikkeiden vapaan liikkuvuuden, tarjoaa
kuluttajille suuremman valinnanvapauden eri elintarvikkeiden vililld ja varmistaa
kuluttajansuojan korkean tason.

Elintarvikkeissa kiytettdviksi tarkoitetuista makeutusaineista annettu direktiivi
94/35/EY perustuu sallittujen aineiden luettelon periaatteeseen. Direktiivin liitteessd
esitetddn luettelo sallituista makeutusaineista ja elintarvikkeista, joissa niitd voidaan
kayttdad, sekd kidyton edellytykset. Niiden elintarvikkeiden kdyttd, joita ei mainita
luettelossa, on kielletty. Poikkeuksena ovat uudet makeutusaineet, joille jisenvaltiot
ovat antaneet hyviksynnidn kahden vuoden enimmaéisajaksi.

Miten asia voidaan ratkaista tehokkaimmin: yhteison vai jasenvaltioiden
toiminnan avulla?

Elintarvikelisdaineiden kéyttod olisi sddnneltivd yhdenmukaisesti koko Euroopan
yhteisOssd, jotta taataan korkeatasoinen elintarviketurvallisuus ja elintarvikkeiden
vapaa kauppa yhteisossa.

Miti todellista lisdarvoa ehdotettu yhteison toiminta tuottaa ja mitki olisivat
toimen toteuttamatta jattimisen seuraukset?

Elintarvikealan tiedekomitea on arvioinut kaksi uutta makeutusaineena kaytettaviksi
tarkoitettua ainetta. Jos komissio ehdottaa ndiden makeutusaineiden kdyttdd, ne
voidaan hyviksyd yhteison tasolla. Ellei komissio ehdota ndiden aineiden kayttod,
niitéd el voida kiyttdd yhteisossa.

Ehdotuksen mukaan pienennettdisiin lisdksi erdin makeutusaineen kiyttitasoa; tille
makeutusaineelle asetetaan uusi hyviksyttdvi pédividsaantiarvo (ADI-arvo), joka on



pienempi kuin aiemmin asetettu viliaikainen arvo. Niin pyritddn varmistamaan, ettei
kyseisen lisdaineen ADI-arvo ylity.

Mita toimintakeinoja yhteisolld on kiytettivissdin?

Direktiivi 94/35/EY olisi muutettava uudella Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivilld, joka annetaan perustamissopimuksen 95 artiklassa miérattyd menettelyd
kayttiden.

Onko yhtendinen siaiintely tarpeen vai riittiiko direktiivi, jossa asetetaan yleiset
tavoitteet ja jitetidédn tiytintoonpano jisenvaltioille?

Komission ehdotus perustuu yhteison tasolla toteutettavaan tdydellisen
yhdenmukaistamisen periaatteeseen, kuten elintarvikelisdaineita koskevassa
puitedirektiivissa sdddetdin.



2002/0152 (COD)
Ehdotus:
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI

elintarvikkeissa kiytettaviksi tarkoitetuista makeutusaineista annetun direktiivin
94/35/EY muuttamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,’'

ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,2

ovat kuulleet elintarvikealan tiedekomiteaa elintarvikkeissa sallittuja lisdaineita koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon ldhentdmisestd 21 pdivina joulukuuta 1988 annetun neuvoston

direktiivin 89/107/ETY" 6 artiklan mukaisesti,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa méirittyd menettelyd*

sekd katsovat seuraavaa:

1y

2)

3)

4)

Elintarvikkeissa kéaytettdviksi tarkoitetuista makeutusaineista 30 pédivanid kesdkuuta
1994 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissid 94/35/EY> on luettelo
hyviksytyistdi ~ makeutusaineista sekd kyseisten makeutusaineiden  kéyton

edellytyksisti.

Sitten vuoden 1996 elintarvikealan tiedekomitea on todennut kahden uuden
makeutusaineen, sukraloosin sekid aspartaamin ja asesulfaamin suolan, olevan

turvallisia elintarvikekédytossa.

Elintarvikealan tiedekomitea on nyt vahvistanut syklaamihapolle ja sen natrium- ja
kalsiumsuoloille uuden hyviksyttivian pidivdsaannin (ADI) arvon. Elintarvikealan
tiedekomitean lausunnon ja saantiarvioiden tiukan tulkinnan my6td syklaamihapon ja

sen natrium- ja kalsiumsuolojen sallitut enimméaismairit pienenevit.

Kyseessd olevat elintarvikelisdaineet tayttavit direktiivin 89/107/ETY liitteessd 11

olevat yleiset edellytykset.

EYVLCI[..I, [...],s. [...].
EYVLCI[..I, [...],s. [...].

EYVL L 40, 11.2.1989, s. 27. Direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna Euroopan parlamentin ja

neuvoston direktiivilld 94/34/EY (EYVL L 237, 10.9.1994, 5. 1).
EYVLC[..], [...],s. [...].

EYVL L 237, 10.9.1994, s. 3. Direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna Euroopan parlamentin ja

neuvoston direktiivilla 96/83/EY (EYVL L 48, 19.2.1997, s. 16).



5)

6)

7)

8)

Pédtettdessd, onko jotain ainetta pidettivd makeutusaineena, olisi noudatettava
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvidn komitean kuulemisesta
vahvistettua menettelyé.

Elintarvikelainsdddintod koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvisti menettelyistd 28 pdivdand tammikuuta 2002 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002° 53 ja 54 artiklassa
vahvistetaan menettelyt, joilla voidaan ryhtyd yhteisostd perdisin olevia tai
kolmannesta maasta tuotuja elintarvikkeita koskeviin kiireellisiin toimenpiteisiin.
Menettelyja kéyttden komissio voi ryhtyd tillaisiin toimenpiteisiin, jos 'y
elintarvikkeesta aiheutuu todennikoisesti vakava riski ihmisten terveydelle, eldinten
terveydelle tai ympdéristolle eikd téllaista riskid voida tyydyttdvilld tavalla hallita
kyseisen jasenvaltion tai kyseisten jisenvaltioiden toteuttamilla toimenpiteilla.

Direktiivin 94/35/EY sddnnoksid olisi muutettava menettelystd komissiolle siirrettyd
taytintoonpanovaltaa kiytettdessd 28 pdiviand kesdkuuta 1999 tehdyn neuvoston
péitoksen 1999/468/EY’ huomioon ottamiseksi.

Tamén vuoksi direktiivid 94/35/EY olisi muutettava vastaavasti,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 94/35/EY seuraavasti:

1y

2)

Korvataan 4 artikla seuraavasti:
74 artikla

1. Jédljempénd 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti voidaan
paittdad, katsotaanko jonkin aineen olevan 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu
makeutusaine.

2. Jos syntyy erimielisyyttd siitd, voidaanko makeutusaineita kéyttdd tietyssi
elintarvikkeessa timén direktiivin mukaisesti, voidaan 7 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti pédttdd, katsotaanko tuon elintarvikkeen
kuuluvan johonkin liitteen kolmannessa sarakkeessa lueteltuun ryhméén.”

Korvataan 7 artikla seuraavasti:
77 artikla

1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artiklan 1 kohdalla
perustettu elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevd pysyvd komitea
(jiljempénd “komitea”).

EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.
EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.



2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan padtoksen 1999/468/EY 5 ja
7 artiklassa sdddettyd menettelyd ottaen huomioon mainitun péddtoksen
8 artiklan saannokset. Padtoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu
miirdaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3.  Komitea vahvistaa tyojarjestyksensi.”

3) Muutetaan liite timén direktiivin liitteen mukaisesti.

2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava tdmin direktiivin noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja
hallinnolliset méaardaykset voimaan viimeistidin [date]. Niiden on ilmoitettava tédstd komissiolle
viipymitta.

Néissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn direktiiviin tai niithin on
liitettdvi tdllainen viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jisenvaltioiden on sdidettdva siitd,
miten viittaukset tehddén.

3 artikla
Tami direktiivi tulee voimaan [...] pdivdnd siitd, kun se on julkaistu Euroopan yhteisdjen
virallisessa lehdessd.

4 artikla

Tami direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd pdiviana kuuta .[...]

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
[...] [...]



LIITE

Muutetaan direktiivin 94/35/EY liite seuraavasti:

1) Muutetaan elintarvikeluokan “erityisravinnoksi tarkoitetut konditoriatuotteet”
nimitys muotoon  “vdhidkaloriset tai  lisdttyd sokeria  sisdltimattomét
konditoriatuotteet”.

2) Lisitddn aineen E 951 aspartaami kohdalle seuraava elintarvikeluokka:

”— lisdttyd sokeria sisdltimittomat jadtelototterot ja -vohvelikeksit 1 000 mg/kg”

3) Aineen E 952 syklaamihappo ja sen natrium- ja kalsiumsuolat osalta

a)  korvataan luokassa “maustetut juomat, vihédkaloriset tai lisdttyd sokeria
sisdltamittomét, vesipohjaiset” enimmiismadrd “400 mg/1” enimmiismaaralla
350 mg/1”

b)  poistetaan seuraavat luokat ja enimmaiismadrit:

”— liséttyd sokeria sisdltimittomét leipomotuotteet 500 mg/kg

— vihikaloriset tai liséttyéd sokeria sisdltimattomét leipomotuotteet, 500 mg/kg
kaakaosta tai kuivatuista hedelmistd valmistetut

— vihikaloriset tai liséttyéd sokeria sisdltimattomét leipomotuotteet, 500 mg/kg
tarkkelyspohjaiset

— lisdttya sokeria sisdltaméton purukumi 1 500 mg/kg

— lisdttya sokeria siséltamattomét hengityksen raikastamiseen 2 500 mg/kg

kiytettdvit erityisen pienikokoiset makeiset

— vihikaloriset tai lisattyéd sokeria sisdltimattomat syotavat jadt 250 mg/kg”

4) Lisitddn seuraavat taulukot:
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YEY- Nimitys Elintarvikkeet Enimmaiismaérat
numer
0
E 955 Sukraloosi Alkoholittomat juomat

— maustetut  juomat, véhdkaloriset tai  lisdttyd  sokeria 300 mg/l
sisdltimattdmit, vesipohjaiset

— vihidkaloriset tai lisdttyd sokeria sisdltdiméttomat juomat, jotka on 300 mg/l
valmistettu maidosta tai sen johdannaisista tai hedelmédmehuista

Jélkiruoat tai niiden kaltaiset tuotteet

— maustetut jilkiruoat, vihékaloriset tai lisattyéd sokeria 400 mg/kg
sisdltaméattomat, vesipohjaiset

— vihikaloriset tai lisattyéd sokeria sisdltimittomét valmisteet, jotka 400 mg/kg
on tehty maidosta tai sen johdannaisista

— vihidkaloriset tai liséttyd sokeria sisaltimittomat jalkiruoat, 400 mg/kg
hedelmistd ja vihanneksista valmistetut

— vihikaloriset tai lisdttyd sokeria sisdltimattomat jéalkiruoat, 400 mg/kg
munista valmistetut

— vihikaloriset tai lisdttyd sokeria sisdltimattomat jéalkiruoat, 400 mg/kg
viljasta valmistetut

— vihikaloriset tai liséttyéd sokeria sisdltdmattomat jalkiruoat, 400 mg/kg
rasvapohjaiset

— “vilipalaelintarvikkeet”: suolatut ja kuivat cocktailpalat, 200 mg/kg
tarkkelyspohjaiset, saksanpéhkinésté tai hasselpahkinisti
valmistetut, pakatut, tiettyjd aromeja siséltavét

Leipomotuotteet ja makeiset

— liséttyd sokeria sisdltimittomét leipomotuotteet 1 000 mg/kg

— vihikaloriset tai liséttyd sokeria sisdltimittomét leipomotuotteet, 800 mg/kg
kaakaosta tai kuivatuista hedelmistd valmistetut

— vihikaloriset tai lisdttyd sokeria sisdltimittomait leipomotuotteet, 1 000 mg/kg
tarkkelyspohjaiset

— lisdttyd sokeria sisdltaméattomat jadtelototterot ja -vohvelikeksit 800 mg/kg

— Essoblaten 800 mg/kg

— vihikaloriset tai lisattyd sokeria sisdltimittomaét levitteet, jotka 400 mg/kg
on valmistettu kaakaosta, maidosta, kuivatuista hedelmisti tai
rasvoista

— vihikaloriset tai liséttyd sokeria sisdltimattomat 400 mg/kg

aamiaisviljavalmisteet, jotka sisdltdvit kuitua yli 15 % ja lesettd
vihintdidn 20 %
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— vihikaloriset tai liséttyéd sokeria sisdltimattomét hengityksen
raikastamiseen kéytettévit erityisen pienikokoiset makeiset

— lisdttya sokeria sisdltaméttomat virkistivit, voimakasmakuiset
kurkkupastillit

— lisdttya sokeria sisdltaméton purukumi
— vihakaloriset tablettien muodossa olevat makeiset
— siideri ja paddryndviini

— oluen, siiderin, padrynéviinin, védkiviinan tai viinin ja
alkoholittomien juomien sekoituksesta koostuvat juomat

— alkoholijuomat, joiden alkoholipitoisuus on alle 15
tilavuusprosenttia

— alkoholiton olut tai olut, jonka alkoholipitoisuus on enintédin 1,2
tilavuusprosenttia

— “biere de table / Tafelbier / Table Beer” (joka sisdltdd enintdéin 6
prosenttia kantavierrettd), paitsi “Obergiriges Einfachbier”

— oluet, joiden vahimmaéishappoisuus on 30 milliekvivalenttia
NaOH:na ilmaistuna

— oud bruin -tyyppiset tummat oluet
— vihikalorinen olut
— vihikaloriset tai liséttyéd sokeria sisdltimattomat syotavat jadt

— vihikaloriset tai liséttyéd sokeria sisdltimittoméit hedelmiit, jotka
ovat tolkissi tai purkissa

— vihikaloriset hillot, hyytelot ja marmeladit

— vihikaloriset hedelma- ja vihannesvalmisteet
— hapanimelit hedelmé- ja vihannessiilykkeet
— Feinkostsalat

— hapanimelit kalatiysséilykkeet ja -puolisdilykkeet sekd
mausteliemessi olevat kalat, dyridiset ja nilvidiset

— vihakaloriset keitot
— kastikkeet
— sinappi

— lisdttyd sokeria sisaltamattomat tai vihzkaloriset
konditoriatuotteet

— laihdutukseen tarkoitetut tdysvalmisteet, jotka on tarkoitettu
korvaamaan ateria tai yhden péivin ravinnontarve
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2 400 mg/kg

1 000 mg/kg

3 000 mg/kg
200 mg/kg
50 mg/1

250 mg/l

250 mg/l

250 mg/1

250 mg/l

250 mg/l

250 mg/l
10 mg/1
320 mg/kg

400 mg/kg

400 mg/kg
400 mg/kg
180 mg/kg
140 mg/kg

120 mg/kg

45 mg/l
450 mg/kg
140 mg/kg

700 mg/kg

320 mg/kg



— ladkérin valvonnan alaisena kiytettiaviksi tarkoitetut 400 mg/kg
taysvalmisteet ja ravintolisit

— nestemadiset ravintolisat 240 mg/kg
— kiintedt ravintolisit 800 mg/kg
Vitamiini- ja kivenniisainepohjaiset ravintolisiit siirappina tai 2 400 mg/kg

pureskeltavassa muodossa
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EY-

numero

Nimitys

Elintarvikkeet

Enimméismiarit®

E 962

Aspartaam
in ja
asesulfaam
in suola

Alkoholittomat juomat

— maustetut juomat, vihikaloriset tai
liséttyd sokeria sisdltimattomat,
vesipohjaiset

— vihékaloriset tai lisattyéd sokeria
sisdltaméttomat juomat, jotka on
valmistettu maidosta tai sen
johdannaisista tai hedelm@dmehuista

Jilkiruoat tai niiden kaltaiset
tuotteet

— maustetut jilkiruoat, vihikaloriset tai
liséttyd sokeria sisdltimattomat,
vesipohjaiset

— vihikaloriset tai liséttyéd sokeria
sisdltamattomait valmisteet, jotka on
tehty maidosta tai sen johdannaisista

— vihikaloriset tai lisattyéd sokeria
sisdltamattomat jalkiruoat, hedelmistd
ja vihanneksista valmistetut

— vihikaloriset tai lisattyd sokeria
sisdltimattomat jalkiruoat, munista
valmistetut

— vihikaloriset tai liséttyéd sokeria
sisaltamattomat jalkiruoat, viljasta
valmistetut

— vihékaloriset tai liséttyéd sokeria
sisdltamattomat jalkiruoat,
rasvapohjaiset

— “vilipalaelintarvikkeet”: suolatut ja
kuivat cocktailpalat,
tiarkkelyspohjaiset, saksanpédhkinista
tai hasselpdhkinastd valmistetut,
pakatut, tiettyjd aromeja sisaltavit

Aspartaamin
ja
asesulfaamin
suola

796 mg/l

796 mg/1

796 mg/kg

796 mg/kg

796 mg/kg

796 mg/kg

796 mg/kg

796 mg/kg

777 mg/kg

Aspartaami-
ekvivalentti

512 mg/l

512 mg/l

512 mg/kg

512 mg/kg

512 mg/kg

512 mg/kg

512 mg/kg

512 mg/kg

500 mg/kg

Asesulfaami-
K-ekvivalentti

350 mg/1

350 mg/l

350 mg/kg

350 mg/kg

350 mg/kg

350 mg/kg

350 mg/kg

350 mg/kg

342 mg/kg

Aspartaami-asesulfaamisuolan enimmiisméarit on madritetty sen rakenneosien eli aspartaamin (E 951)
ja asesulfaami-K:n (E 950) enimméistasojen perusteella. Aspartaamin (E 951) ja asesulfaami-K:n (E

950) enimmdistasot eivdt kuitenkaan saa ylittyd,

asesulfaamisuolan kanssa.
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Leipomotuotteet ja makeiset

— lisdttyd sokeria sisdltaméttomat
leipomotuotteet

— vihikaloriset tai lisétty4d sokeria
sisdltamattomit leipomotuotteet,
kaakaosta tai kuivatuista hedelmisti
valmistetut

— vihikaloriset tai lisdttyéd sokeria
sisdltamattomit leipomotuotteet,
tarkkelyspohjaiset

— lisdttya sokeria sisdltaméttomat
jaatelototterot ja -vohvelikeksit

— vihikaloriset tai lisattyd sokeria
sisdltimattomat levitteet, jotka on
valmistettu kaakaosta, maidosta,
kuivatuista hedelmisti tai rasvoista

— vihikaloriset tai lisétty4d sokeria
sisdltdmattomat
aamiaisviljavalmisteet, jotka
siséltavit kuitua yli 15 % ja lesettd
vihintdédn 20 %

— vihékaloriset tai lisattyéd sokeria
sisdltaméttomat, hengityksen
raikastamiseen kiytettivit erityisen
pienikokoiset makeiset

— liséttyd sokeria sisaltdmiton
purukumi

— siideri ja padryndviini

— oluen, siiderin, paédryniviinin,
vikiviinan tai viinin ja
alkoholittomien juomien
sekoituksesta koostuvat juomat

— alkoholijuomat, joiden
alkoholipitoisuus on alle 15
tilavuusprosenttia

— alkoholiton olut tai olut, jonka
alkoholipitoisuus on enintdin 1,2
tilavuusprosenttia

— "biere de table / Tafelbier / Table
Beer” (joka sisiltda enintdén 6
prosenttia kantavierrettd), paitsi
”Obergiriges Einfachbier”

— oluet, joiden vihimméaishappoisuus

on 30 milliekvivalenttia NaOH:na
ilmaistuna
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1 137 mg/kg

1 137 mg/kg

2 273 mg/kg

1 554 mg/kg

1 554 mg/kg

1554 mg/kg

5 683 mg/kg

4 546 mg/kg

796 mg/1

796 mg/1

796 mg/1

796 mg/l

796 mg/1

796 mg/l

731 mg/kg

731 mg/kg

1 462 mg/kg

1 000 mg/kg

1 000 mg/kg

1 000 mg/kg

3 656 mg/kg

2 925 mg/kg

512 mg/l

512 mg/l

512 mg/l

512 mg/l

512 mg/l

512 mg/l

500 mg/kg

500 mg/kg

1 000 mg/kg

684 mg/kg

684 mg/kg

684 mg/kg

2 500 mg/kg

2 000 mg/kg

350 mg/1

350 mg/l

350 mg/1

350 mg/1

350 mg/l

350 mg/l



— oud bruin -tyyppiset tummat oluet
— vihikalorinen olut

— vihikaloriset tai lisdttyéd sokeria
sisaltamattomat syotavit jadt

— vihékaloriset tai liséttyéd sokeria
sisdltaméattomat hedelmiit, jotka ovat

tolkissi tai purkissa

— vihikaloriset hillot, hyytelot ja
marmeladit

— vihikaloriset hedelmi- ja
vihannesvalmisteet

— hapanimelit hedelmi- ja
vihannessiilykkeet

— Feinkostsalat

— hapanimelit kalatiyssiilykkeet ja
-puolisdilykkeet sekd mausteliemessi
olevat kalat, dyridiset ja nilvidiset

— vihikaloriset keitot
— kastikkeet
— sinappi

— lisdttya sokeria siséltaméttomat tai
vihikaloriset konditoriatuotteet

— laihdutukseen tarkoitetut
tdysvalmisteet, jotka on tarkoitettu
korvaamaan ateria tai yhden péivin
ravinnontarve

— ladkirin valvonnan alaisena
kaytettaviksi tarkoitetut

tdysvalmisteet ja ravintolisit

— nestemadiset ravintolisat
— kiinteit ravintolisit
Vitamiini- ja kivenniisainepohjaiset

ravintolisét siirappina tai
pureskeltavassa muodossa

796 mg/l
39 mg/l

1 243 mg/kg

796 mg/kg

1 554 mg/kg

796 mg/kg

455 mg/kg

544 mg/kg

455 mg/kg

171 mg/1
544 mg/kg
544 mg/kg

2 273 mg/kg

1 023 mg/kg

1 023 mg/kg

796 mg/kg
1 137 mg/kg

4 546 mg/kg

512 mg/l
25 mg/l

800 mg/kg

512 mg/kg

1 000 mg/kg

512 mg/kg

292 mg/kg

350 mg/kg

292 mg/kg

110 mg/1
350 mg/kg
350 mg/kg

1 462 mg/kg

658 mg/kg

658 mg/kg

512 mg/kg
731 mg/kg

2 925 mg/kg

350 mg/1
17 mg/1

547 mg/kg

350 mg/kg

684 mg/kg

350 mg/kg

200 mg/kg

239 mg/kg

200 mg/kg

75 mg/l
239 mg/kg
239 mg/kg

1 000 mg/kg

450 mg/kg

450 mg/kg

350 mg/kg
500 mg/kg

2 000 mg/kg”
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VAIKUTUSTEN ARVIOINTI

EHDOTUKSEN VAIKUTUS YRITYSTOIMINTAAN JA ERITYISESTI PIENIIN JA

KESKISUURIIN YRITYKSIIN (PK-YRITYKSIIN)

EHDOTUKSEN NIMI

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi elintarvikkeissa kaytettaviksi
tarkoitetuista makeutusaineista annetun direktiivin 94/35/EY muuttamisesta

ASTAKIRJAN VIITENUMERO

SANCO0/2002/1404-02

EHDOTUS

1.

Miksi yhteison lainsdidintdo on tarpeen tilla alalla ja mitkd ovat sen
piatavoitteet, kun otetaan huomioon toissijaisuusperiaate?

Direktiivissd 94/35/EY olevaan sallittujen makeutusaineiden luetteloon ehdotetaan
muutosta. Direktiivi on laadittu elintarvikelisdaineita koskevan puitedirektiivin eli
neuvoston direktiivin  89/107/ETY sddnnOsten mukaisesti. Puitedirektiivissi
kehotetaan komissiota tekeméddn ehdotuksia kaikista elintarvikelisdaineista seki
elintarvikeryhmistd, joissa sallittuja elintarvikelisdaineita voidaan kiyttdd, samoin
kuin kdyton enimmaismairista.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi  94/35/EY elintarvikkeissa
kiytettidviksi tarkoitetuista makeutusaineista annettiin kesdkuussa 1994. Direktiivid
muutettiin edellisen kerran joulukuussa 1996. Sen jilkeen on edistytty teknisissid ja
tieteellisissd seikoissa sekd elintarvikkeiden valmistamisessa. Téamin vuoksi
direktiivid 94/35/EY olisi muutettava.

Siksi on tarpeen tehdd ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
94/35/EY muuttamiseksi hyviksyttyjen makeutusaineiden luettelon osalta.

VAIKUTUS YRITYSTOIMINTAAN

2.

Miti yrityksiéd ehdotus koskee?
- Yritystoiminnan alat

Ehdotus koskee kaikkia elintarviketeollisuuden osa-alueita, joilla kéytetdédn
lisdaineita elintarvikkeiden valmistuksessa.

- Yritysten koko (pienten ja keskisuurten yritysten osuus)

Ehdotus kasvattaa niiden elintarvikkeiden madrdd, joita niin pk-yritykset kuin
suuremmatkin yritykset voivat valmistaa.

- Ovatko yritykset keskittyneet yhteison tietylle maantieteelliselle alueelle?
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Maantieteellisesti yritykset sijoittuvat tasaisesti.
Miti yritysten on tehtivi noudattaakseen ehdotusta?

Tiettyjen makeutusaineiden kiyttd tietyissd elintarvikkeissa hyviksytddn entistd
pienempind méiirind tai sitd ei endd hyviksytd, joten tuotantoa on mukautettava
vastaavasti.

Mitki ovat ehdotuksen todenniikoiset talousvaikutukset?
- tyollisyyteen?

- investointeihin ja uusien yritysten perustamiseen?

- yritysten kilpailukykyyn?

Ehdotuksella ei ole tyollisyysvaikutuksia. Tuotannon tehostuminen parantaa
kilpailukykyé.

Sisiltyyko ehdotukseen toimenpiteiti, joiden tarkoituksena on ottaa huomioon
pienten ja keskisuurten yritysten erityistarpeet (muihin ryhmiin verrattuna
lievemmiit tai erilaiset vaatimukset tms.) ?

Ehdotus ei sisdllda nimenomaan pk-yrityksid koskevia toimenpiteitd. Kaikkia yrityksid
kohdellaan tasapuolisesti.

KUULEMINEN

6.

Ehdotuksen valmistelussa kuullut tahot ja niiden kantojen paipiirteet
Asiaan liittyvid komission yksikkojd on virallisesti kuultu.

Asiasta on kuultu Euroopan kuluttajaliittoa (BEUC), Euroopan yhteison
elintarviketeollisuuden liittoa (CIAA) ja kansainvilistd makeutusainealan yhdistysti
(International Sweeteners Association, ISA). BEUC ei antanut lausuntoa. CIAA ja
ISA pitkilti tukevat ehdotusta.
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