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

annettu XXX,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008 ja komission

asetuksen (EU) N:0 231/2012 muuttamisesta silti osin kuin on kyse sellakan (E 904)

kiytosta tabletin ja paallystetyn tabletin muodossa olevissa erityisiin lasikinnallisiin

tarkoituksiin tarkoitetuissa elintarvikkeissa

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikelisdaineista 16 pdivdanid joulukuuta 2008 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008' ja erityisesti sen 10 artiklan
3 kohdan ja 14 artiklan,

ottaa huomioon elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien
yhtendisestd hyviaksymismenettelystd 16 pdivdnd joulukuuta 2008 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1331/2008> ja erityisesti sen 7 artiklan
5 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

2)

€)

(4)

©)

Asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteessd II vahvistetaan unionissa elintarvikkeissa
kéytettdvaksi hyvéksyttyjen elintarvikelisdaineiden luettelo ja niiden kayttod koskevat
edellytykset.

Komission asetuksessa (EU) N:0231/2012° vahvistetaan asetuksen (EY)
N:o 1333/2008 liitteissa II ja III lueteltujen elintarvikelisdaineiden eritelmait.

Kyseiset luettelot voidaan saattaa ajan tasalle asetuksen (EY) N:o 1331/2008 3 artiklan
1 kohdassa tarkoitetun yhtendisen menettelyn mukaisesti joko komission aloitteesta tai
asiaa koskevan hakemuksen johdosta.

Asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteen II nojalla sellakka (E 904) on hyviksytty
kéytettdvaksi elintarvikelisdaineena useissa elintarvikeryhmissa.

Komissiolle toimitettiin 25 pdivdnd lokakuuta 2018 hakemus, joka koski sellakan
(E904) kayton hyvdksymistd kiillotusaineena elintarvikeryhmissd 13.2 “Erityisiin
ladkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitetut elintarvikkeet sellaisina kuin ne mééritelldén
asetuksessa (EU) N:0 609/2013 (lukuun ottamatta ryhman 13.1.5 elintarvikkeita)”
tabletin tai péadllystetyn tabletin muodossa olevissa elintarvikkeissa. Hakemus

EUVL L 354, 31.12.2008, s. 16, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/2024-04-23.

EUVL L 354, 31.12.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/0j.

Komission asetus (EU) N:o0231/2012, annettu 9 pdivdnd maaliskuuta 2012, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteissd II ja III lueteltujen elintarvikelisdaineiden eritelmien
vahvistamisesta (EUVL L 83, 22.3.2012, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2012/231/0j).
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(6)

(7

(8)

)

(10)
(11)

asetettiin - myohemmin jdsenvaltioiden saataville asetuksen (EY) N:o 1331/2008
4 artiklan mukaisesti.

Kiillotusaineena kéytettdva sellakka (E 904) muodostaa suojakerroksen erityisiin
ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettuihin tabletin ja paillystetyn tabletin muodossa
oleviin elintarvikkeisiin. Erityisesti tablettien ulkopintaan kdytettyné sellakka (E 904)
suojaa niitd hajoamiselta suolistoon asti, mikd varmistaa, ettd tablettien vaikuttavat
aineet saadaan kuljetettua asianmukaisesti perille.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempéana
“elintarviketurvallisuusviranomainen’, antoi 1 pdivdnd elokuuta 2024 tieteellisen
lausunnon* sellakan (E 904) uudelleenarvioinnista elintarvikelisdaineena ja uudesta
hakemuksesta, joka koskee sellakan (E 904) kdyton laajentamista erityisiin
ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuissa ruokavaliovalmisteissa.
Elintarviketurvallisuusviranomainen madritti fyysisen virinpoiston avulla tuotetun
vahaa sisdltaimittoman sellakan (E 904) hyviksyttidviksi pédivdsaanniksi (ADI-arvo)
4 mg painokiloa kohti pdivéssa ja totesi, ettd hyvéksyttdvé pdivdsaanti ylittyi useissa
ikdryhmisséd 95. persentiilin altistumisen tasolla. Ottaen kuitenkin huomioon ylityksen
vihdisyyden ja sen, ettd sellakkaa koskevat altistumisen estimointi ja toksikologinen
arviointi olivat molemmat varovaisia, elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi, ettd
ADI-arvon ylitys ei tdssd tapauksessa aiheuta turvallisuusriskid. Lisédksi
elintarviketurvallisuusviranomainen suositteli, ettd vahaa sisdltdvaa sellakkaa koskevat
tiedot poistetaan eritelmistd, koska sitd ei kdytetd elintarvikelisdaineena eikd sen
turvallisuutta vahvistavia tietoja ollut saatavilla. Elintarviketurvallisuusviranomainen
suositteli myoOs kerddmiidn tietoja E 904:ssa olevien orgaanisia klooriyhdisteitd
sisdltivien epdpuhtauksien tunnistamisesta ja mairistd, tarkistamaan kemiallisen
valkaisun avulla tuotetun sellakan viliaikaista ADI-arvoa, tarkistamaan
elintarvikelisdaineen méiritelméaa, erottamaan kemiallisen valkaisun avulla ja fyysisen
virinpoiston avulla saadun sellakan eritelmit toisistaan, pienentdméén lyijyn
enimmdéismddrid ja harkitsemaan raja-arvojen kayttoonottoa muille mahdollisesti
sellakassa esiintyville myrkyllisille alkuaineille.

Sen vuoksi on aiheellista hyvédksyd sellakan (E 904) kéytto tabletin ja paillystetyn
tabletin muodossa olevien erityisiin lddkinndllisiin tarkoituksiin tarkoitettujen
elintarvikkeiden kiillotusaineena.

Koska vahaa sisdltdivdd sellakkaa ei kéytetd elintarvikelisdaineena eikd sen
turvallisuutta vahvistavia tietoja ollut saatavilla, on aiheellista poistaa vahaa sisdltavaa
sellakkaa koskevat tiedot sellakan (E 904) eritelmista.

Sen vuoksi asetuksia (EY) N:o 1333/2008 ja (EU) N:o 231/2012 olisi muutettava.

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

EFSAn elintarvikkeiden lisdaineita ja aromiaineita késittelevd lautakunta (2024); Re-evaluation of
shellac (E 904) as a food additive and a new application on the extension of use of shellac (E904) in
dietary  foods  for  special medical  purposes. EFSA  Journal, 22(8), e8897.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8897.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liite II timén asetuksen liitteen I mukaisesti.

2 artikla

Muutetaan asetuksen (EU) N:o 231/2012 liite timén asetuksen liitteen II mukaisesti.

3 artikla

Témi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivind sen jélkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissé

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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