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KOMISSION ASETUS (EU) .../...,

annettu XXX,

asetuksen (EU) 2023/915 muuttamisesta silta osin kuin on kyse mineraalioljyjen

aromaattisten hiilivetyjen enimmaisméiristi tietyissi elintarvikkeissa

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikkeissa olevia vieraita aineita koskevista yhteison menettelyistd 8
pdivini helmikuuta 1993 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 315/93! ja erityisesti sen 2
artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

2)

©)

4

Komission asetuksessa (EU) 2023/915% vahvistetaan tiettyjen elintarvikkeissa olevien
vierasaineiden enimmaismadarat.

Mineraalidljyjen hiilivedyt, jdljempénd "MOH-yhdisteet’, ovat kemiallisia yhdisteiti,
jotka siséltdviat kymmenestd noin viiteenkymmeneen hiiliatomia ja jotka ovat perdisin
padasiassa raakadljystd mutta joita tuotetaan myds synteettisesti hiilestd, maakaasusta
jabiomassasta. MOH-yhdisteitd voi joutua vierasaineina elintarvikkeisiin monin tavoin,
muun muassa sadonkorjuussa ja elintarviketuotannossa kéytettivien koneiden
voiteluaineista, valmistuksen apuaineista (esimerkiksi irrotteet tai polyd sitovat aineet),
elintarvikkeiden tai rehujen lisdaineista, elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvista
materiaaleista tai ympdriston saastumisesta. MOH-yhdisteet on jaettu kahteen
padtyyppiin: mineraalidljyjen tyydyttyneet hiilivedyt, jdljempand "MOSH-yhdisteet’, ja
mineraalidljyjen aromaattiset hiilivedyt, jiljempénd "MOAH-yhdisteet’.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jidljempand ’EFSA’, hyviksyi
elintarvikkeissa esiintyvii mineraalidljyjen hiilivetyji koskevan tieteellisen lausunnon®
vuonna 2012. EFSA totesi, ettd MOH-yhdisteisiin kuuluvien aineryhmien mahdolliset
vaikutukset thmisten terveyteen vaihtelevat suuresti. MOAH-yhdisteet voivat toimia
genotoksisina  karsinogeeneina, ja  jotkin  MOSH-yhdisteet voivat kertyd
thmiskudokseen ja vaikuttaa haitallisesti maksaan. Sen vuoksi elintarvikkeista perdisin
oleville MOSH- ja MOAH-yhdisteille altistuminen on mahdollinen huolenaihe.

Jotta voidaan saada parempi késitys MOSH- ja MOAH-yhdisteiden suhteellisesta
esiintymisestd elintarvikkeissa, jotka aiheuttavat eniten ravinnon kautta tapahtuvaa

EYVL L 37, 13.2.1993, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1993/315/0j.

Komission asetus (EU) 2023/915, annettu 25 péivana huhtikuuta 2023, tiettyjen elintarvikkeissa olevien
vierasaineiden enimmdismairistd ja asetuksen (EY) N:o 1881/2006 kumoamisesta (EUVL L 119,
5.5.2023, s. 103, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/915/0j).

EFSAn elintarvikeketjun vierasaineita késittelevé lautakunta (CONTAM), Scientific Opinion on mineral
oil hydrocarbons in food, EFSA Journal 2012;10(6):2704,
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2012.2704.
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(6)

(7)

(8)

)

altistumista, jisenvaltioille suositeltiin komission suosituksella (EU) 2017/84%, etti ne
seuraisivat  aktiivisessa  yhteisty0ssd  elintarvikealan  toimijoiden  seki
elintarvikepakkausmateriaalien valmistajien, jalostajien ja jakelijoiden ja muiden
sidosryhmien kanssa MOH-yhdisteiden esiintymisté elintarvikkeissa ja niiden kanssa
kosketuksiin joutuvissa materiaaleissa. Lisdksi suositeltiin, ettd jos elintarvikkeissa
todetaan MOH-yhdisteit, olisi tehtdva tutkimuksia saastumislidhteiden méérittdmiseksi
ja  toteutettava  toimenpiteitd =~ MOH-yhdisteiden  esiintymisen  estdmiseksi
elintarvikkeissa.

Ottaen huomioon uudet, suosituksen (EU) 2017/84 mukaisesti kerdtyt esiintymistiedot
sekd uudet tieteelliset tiedot EFSA hyvéksyi elintarvikkeissa esiintyvid mineraalidljyjen
hiilivetyji koskevan pdivitetyn riskinarvioinnin® 12 pdivini heindkuuta 2023.

EFSA totesi, ettd MOSH-yhdisteet voi kertyd eri elimiin, mutta nykyinen ravinnon
kautta tapahtuva altistuminen MOSH-yhdisteille ei aiheuta vaaraa ihmisten terveydelle
missddn ikdluokassa. MOAH-yhdisteiden osalta se totesi, ettd vihintddn kolme
aromaattista rengasta sisiltavilla MOAH-yhdisteilld voi olla yhteys genotoksisuuteen ja
karsinogeenisuuteen. Koska yhden ja kahden aromaattisen renkaan sisiltivien MOAH-
yhdisteiden vaikutuksista ei ole saatavilla toksikologisia tietoja ja koska ruokavaliossa
esiintyy kolmen tai useamman aromaattisen renkaan sisiltivia MOAH-yhdisteitd,
kokonaisaltistuminen MOAH-yhdisteille on mahdollinen riski ihmisten terveydelle.

Ihmisten terveyden suojelun korkean tason varmistamiseksi olisi sen vuoksi
vahvistettava enimmadismédérit elintarvikkeissa esiintyville MOAH-yhdisteille. N&iti
enimmadismairid olisi sovellettava saastumisen ldhteestd riippumatta, eli niitd olisi
sovellettava raaka-aineissa tai ainesosissa jo alun perin oleviin epidpuhtauksiin seka
tuotantoprosessin, kuljetuksen ja pakkaamisen aikana tapahtuneisiin saastumisiin. Tima
koskee my0s elintarvikkeiden saastumista, joka johtuu hyvéksyttyjen mutta
saastuneiden elintarvikelisdaineiden ja elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvien
materiaalien kadytosta.

Esiintymistietojen sekd elintarvikkeissa esiintyvien MOAH-yhdisteiden ldhteitéd
koskevien tutkimusten perusteella on kdynyt selviksi, ettd médritettdvissd olevien
MOAH-yhdisteiden pitoisuuksien esiintyminen on useimpien elintarvikkeiden osalta
estettdvissd. Sen vuoksi enimmiismédrdt olisi mahdollisuuksien mukaan asetettava
ALARA-periaatteen (As Low As Reasonably Achievable) mukaisesti maéritysrajan
tasolle. Sellaisille elintarvikkeille, joiden osalta on osoitettu, ettd mééritysrajan alittavia
pitoisuuksia ei voida saavuttaa edes hyvid kiytidntdjd soveltamalla, olisi kuitenkin
vahvistettava médritysrajaa korkeammat enimméiismaddrit. Néiden elintarvikkeiden
osalta olisi asetettava selkedt méidrdajat enimmaismadrien alentamiselle edelleen, jotta
voidaan varmistaa, ettd elintarvikealan toimijat pyrkivét jatkuvasti tunnistamaan ja
toteuttamaan saastumisen vihentdmisti edistdvid toimenpiteita.

Tutkimukset ovat osoittaneet, ettdi MOAH-yhdisteiden siirtyminen kuivatusta teestd ja
kuivatuista yrttiuutevalmisteista, lukuun ottamatta tee- ja yrttiuutejuomajauheita,
haudutettuun juomaan on védhdistd, joten téllaisiin kuivaan teehen ja kuiviin

Komission suositus (EU) 2017/84, annettu 16 pdivand tammikuuta 2017, mineraalidljyjen hiilivetyjen
seurannasta elintarvikkeissa ja elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvissa materiaaleissa ja
tarvikkeissa (EUVL L 12, 17.1.2017, s. 95, ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2017/84/0j).

EFSAn elintarvikeketjun vierasaineita késittelevd lautakunta (CONTAM), Scientific Opinion on an
update of the risk assessment of mineral oil hydrocarbons in food, EFSA Journal EFSA Journal
2023;21(9):8215, https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2023.8215.
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(10)

(11)

(12)
(13)

(14)

(15)

yrttiuutejuomavalmisteisiin ei pitdisi soveltaa enimmadisméédrad, paitsi jos niitd
kéytetddn elintarvikkeiden ainesosana.

Asetuksen (EU) 2023/915 3 artiklan 1 kohdan mukaisesti kyseisen asetuksen liitteessa
I vahvistettuja enimmaiismadrid sovelletaan myds kuivattuihin, laimennettuihin,
jalostettuihin ja useammasta kuin yhdestd ainesosasta koostettuihin elintarvikkeisiin
niin, ettd otetaan huomioon asianmukainen jalostuskerroin. Sovellettaessa asetuksen
(EU) 2023/915 3 artiklan 1 kohtaa MOAH-yhdisteisiin sovellettavien enimméismairien
laskennan tuloksena voi olla maédritysrajan alittavia enimméaismaidrid. Téllaisissa
tapauksissa olisi sovellettavaa enimmadisméédrdd korotettava saavutettavissa olevan
madritysrajan tasolle. Kuivattuun teehen ja kuivattuihin yrttiuutejuomavalmisteisiin
(joissa kiytetddn mausteita tai kuivattuja yrttejd), lukuun ottamatta tee- ja
yrttiuutejuomajauheita, ei pitdisi soveltaa asetuksen (EU) 2023/915 3 artiklan
mukaisesti laskettua enimmaismadrdi, paitsi jos teetd tai yrttiuutejuomaa kaytetdan
elintarvikkeiden ainesosana.

Tatd sovellettavan enimméisméérdn korottamista mééritysrajan tasolle olisi sovellettava
ainoastaan 31 paivdan joulukuuta 2029, koska téssa asetuksessa vahvistetaan 1 paivista
tammikuuta 2030 sovellettavat erilliset enimmdisméddrit jalostetuille ja koostetuille
elintarvikkeille, joissa on kéytetty ainesosia, joille on vahvistettu enimméaisméaéra.

Asetus (EU) 2023/915 olisi sen vuoksi muutettava vastaavasti.

Koska tiettyjen tdimédn asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden sdilyvyysaika on
pitkd tai niitd voidaan jalostaa tuotteiksi, joiden sdilyvyysaika on pitkd, sellaiset
elintarvikkeet, jotka on laillisesti saatettu markkinoille ennen enimmaiismairin
soveltamispdivéd, olisi saatava edelleen pitdd kaupan niiden vihimmadissdilyvyysajan
paittymiseen tai viimeiseen kayttopdivadn saakka.

Olisi sdddettdvd kohtuullisesta ajanjaksosta, jotta elintarvikealan toimijat voivat
mukautua tidssd asetuksessa sdddettyihin enimméaismairiin.

Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja
rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EU) 2023/915 seuraavasti:

(D)

lisatdan 3 artiklaan kohdat seuraavasti:

”4. Mineraalidljyjen aromaattisten hiilivetyjen, jéljempand "MOAH-yhdisteet’, osalta
tadmén artiklan mukaisesti sovellettavan enimmaismadrin laskennassa sovelletaan 31
padivain joulukuuta 2029 saakka seuraavia sdantdja:

(a) jos tdmidn artiklan mukaisesti laskettu enimmiismédrd on alle maééritysrajan
0,50 mg/kg elintarvikkeissa, joiden ilmoitettu rasva-/6ljypitoisuus tai, jos ilmoitettua
rasva-/0ljypitoisuutta ei ole, toimivaltaisen viranomaisen madrittima rasva-
/6]jypitoisuus on alle 4 prosenttia, enimméisméadrd korotetaan tasolle 0,50 mg/kg;

(b) jos tdmidn artiklan mukaisesti laskettu enimmdiismddrd on alle maééritysrajan
1,0 mg/kg elintarvikkeissa, joiden ilmoitettu rasva-/dljypitoisuus tai, jos ilmoitettua
rasva-/0ljypitoisuutta ei ole, toimivaltaisen viranomaisen madrittima rasva-
/6]jypitoisuus on 4-50 prosenttia, enimméaismaird korotetaan tasolle 1,0 mg/kg;
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€)

(c) jos tdmidn artiklan mukaisesti laskettu enimmdiisméddrd on alle madéritysrajan

2,0 mg/kg elintarvikkeissa, joiden ilmoitettu rasva-/dljypitoisuus tai, jos ilmoitettua
rasva-/Oljypitoisuutta ei ole, toimivaltaisen viranomaisen madrittdma rasva-
/6ljypitoisuus on yli 50 prosenttia, enimméismédrd korotetaan tasolle 2,0 mg/kg;

MOAH-yhdisteiden osalta teen ja yrttiuutejuomien, lukuun ottamatta tee- ja
yrttiuutejuomajauheita, osalta enimmaismadrié ei lasketa tdmin artiklan mukaisesti,
paitsi jos teetd tai yrttiuutejuomaa kéytetdédn elintarvikkeiden ainesosana.”;

muutetaan 10 artiklan 1 kohta seuraavasti:

(a) korvataan johdantolause seuraavasti:

“Elintarvikkeita, jotka on laillisesti saatettu markkinoille ennen a—u alakohdassa
tarkoitettuja paiviméaéirid, voidaan pitdd markkinoilla niiden vdhimmaissdilyvyysajan
paittymiseen tai viimeiseen kayttopdivadn saakka:”;

(b) lisdtddn kohta seuraavasti:

”u) liitteessd I olevassa 5.5 kohdassa vahvistettujen mineraalidljyjen aromaattisten
hiilivetyjen enimméisméérien osalta 1 pdivd tammikuuta 2027 tai, jos 5.5 kohdassa
mainitaan erityinen soveltamispdivi, kyseiseen padivimairidn saakka;”.

muutetaan liite | tdimén asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tadma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péiviné sen jilkeen, kun se on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pédivistd tammikuuta 2027.

Tehty Brysselissé

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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