i

——

il

kil Noukogu

SAATEMARKUSED

B Euroopa Liidu

Briissel, 23. oktoober 2025
(OR. en)

14386/25

DENLEG 55

FOOD 93
SAN 664

Saatja:

Kattesaamise
kuupaev:

Saaja:

Euroopa Komisjoni peasekretar, allkirjastanud Martine DEPREZ,
direktor

22. oktoober 2025

Thérése BLANCHET, Euroopa Liidu Néukogu peasekretar

Komisjoni dok nr:

D(2025) 109690

Teema:

KOMISJONI MAARUS (EL) .../..., XXX,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja néukogu méaarust (EU) nr
1333/2008 seoses karrageeni (E 407), jaanikaunajahu (E 410),
guaarakummi (E 412), kummiaraabiku (akaatsia kummivaigu) (E 414),
ksantaankummi (E 415), pektiinide (E 440) ja
naatriumoktenuulsuktsinaattarklise (E 1450) kasutamisega ning
komisjoni maarust (EL) nr 231/2012 seoses jaanikaunajahu (E 410),
guaarakummi (E 412), kummiaraabiku (akaatsia kummivaigu) (E 414),
ksantaankummi (E 415), pektiinide (E 440) ja
naatriumoktenuulsuktsinaattarklise (E 1450) spetsifikatsioonidega

Kiesolevaga edastatakse delegatsioonidele dokument D(2025) 109690.

Lisatud: D(2025) 109690

14386/25

LIFE.3 ET



ET

EUROOPA
KOMISJON

Briissel, XXX
PLAN/2024/2042 REV.1
(POOL/E2/2024/2042/2042 R1-
EN.docx) D109690/02
[...](2025) XXX draft

KOMISJONI MAARUS (EL) .../...,
XXX,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirust (EU) nr 1333/2008 seoses
karrageeni (E 407), jaanikaunajahu (E 410), guaarakummi (E 412), kummiaraabiku
(akaatsia kummivaigu) (E 414), ksantaankummi (E 415), pektiinide (E 440) ja
naatriumokteniiiilsuktsinaattirklise (E 1450) kasutamisega ning komisjoni méarust
(EL) nr 231/2012 seoses jaanikaunajahu (E 410), guaarakummi (E 412), kummiaraabiku
(akaatsia kummivaigu) (E 414), ksantaankummi (E 415), pektiinide (E 440) ja
naatriumokteniiiilsuktsinaattirklise (E 1450) spetsifikatsioonidega

(EMPs kohaldatav tekst)

ET



ET

KOMISJONI MAARUS (EL) .../...,
XXX,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiirust (EU) nr 1333/2008 seoses
karrageeni (E 407), jaanikaunajahu (E 410), guaarakummi (E 412), kummiaraabiku
(akaatsia kummivaigu) (E 414), ksantaankummi (E 415), pektiinide (E 440) ja
naatriumokteniiiilsuktsinaattirklise (E 1450) kasutamisega ning komisjoni miérust
(EL) nr 231/2012 seoses jaanikaunajahu (E 410), guaarakummi (E 412), kummiaraabiku
(akaatsia kummivaigu) (E 414), ksantaankummi (E 415), pektiinide (E 440) ja
naatriumokteniiiilsuktsinaattirklise (E 1450) spetsifikatsioonidega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta miirust (EU)
nr 1333/2008 toidu lisaainete kohta,' eriti selle artikli 10 1diget 3 ja artiklit 14,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta miirust (EU)
nr 1331/2008, millega kehtestatakse toidu lisaainete, toiduensiiimide ning toidu IShna- ja
maitseainete lubade andmise iihtne menetlus,? eriti selle artikli 7 1diget 5,

ning arvestades jargmist:

(1) Miiruse (EU) nr 1333/2008 11 lisas on esitatud liidu loetelu toidus kasutada lubatud
lisaainetest ja kdnealuste lisaainete kasutamise tingimused.

(2) Komisjoni miirusega (EL) nr 231/20123 on kehtestatud méiruse (EU) nr 1333/2008 11
ja IlI lisas loetletud toidu lisaainete spetsifikatsioonid.

3) Toidu lisaainete liidu loetelu vdib komisjoni algatusel voi pédrast taotluse esitamist
ajakohastada miiruse (EU) nr 1331/2008 artikli 3 1dikes 1 osutatud iihtse menetluse
teel.

(4) Jaanikaunajahu (E 410), guaarakummi (E 412), kummiaraabik (akaatsia kummivaik)
(E 414), ksantaankummi (E 415), pektiinid (E 440) ja
naatriumokteniiiilsuktsinaattirklis (E 1450) on toidu lisaained, mida on lubatud
kasutada vastavalt méirusele (EU) nr 1333/2008.

%) Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,,amet®) esitas 20.jaanuaril 2017 teadusliku
arvamuse jaanikaunajahu (E 410) kui toidu lisaaine uuesti hindamise kohta*. Amet
joudis jareldusele, et arvulise lubatud pédevase tarbitava koguse kindlaksméédramine ei
ole vajalik ning teatatud kasutusviiside ja -koguste puhul ohutusprobleeme ei teki.

! ELT L 354, 31.12.2008, 1k 16, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2008/1333/0j.

2 ELT L 354, 31.12.2008, 1k 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/0j.

Komisjoni 9. mirtsi 2012. aasta méaédrus (EL) nr 231/2012, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu midruse (EU) nr 1333/2008 II ja III lisas loetletud toidu lisaainete spetsifikatsioonid
(ELT L 83, 22.3.2012, 1k 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).

4 EFSA Journal 2017;15(1):4646, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4646.
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Imikud ja viikelapsed, kes tarbivad meditsiinilise eriotstarbega toitu, vdivad oma
terviseseisundi tottu siiski olla seedetraktile avalduvale jaanikaunajahu (E 410)
toimele vastuvotlikumad. Amet joudis jareldusele, et olemasolevad andmed ei
voimalda piisavalt hinnata jaanikaunajahu (E 410) ohutust selle kasutamisel imikutele
ja vaikelastele ette ndhtud meditsiinilise eriotstarbega toidus (toidugrupid 13.1.5.1 ja
13.1.5.2). Amet soovitas muuta jaanikaunajahu (E 410) spetsifikatsiooni, mis on
sitestatud méadruses (EL) nr 231/2012. Uhtlasi soovitas amet lisada méiruse (EU) nr
1333/2008 1I lisas piimapohiseid jooke ja sarnaseid viikelastele ette nidhtud tooteid
(pracgust toidugruppi 01.10) kisitlevasse kummide {iiheaegset kasutamist
reguleerivasse joonealusesse mirkusesse karrageeni (E 407).

18. juulil 2018 algatas amet avaliku andmepiringu eesmérgiga koguda tehnilisi ja
toksikoloogilisi andmeid jaanikaunajahu (E 410) toidus kasutamise kohta koikide
elanikkonnariihmade, sealhulgas alla 16 néddala vanuste imikute puhul, et saada
vajalikke andmeid konealust toidu lisaainet késitlevate soovituste koostamiseks.
Ettevotjad esitasid vastusena sellele paringule asjaomased andmed.

9. veebruaril 2023 esitas amet teadusliku arvamuse ,,Re-evaluation of locust bean gum
(E 410) as a food additive in foods for infants below 16 weeks of age and follow-up of
its re-evaluation as a food additive for uses in foods for all population groups*
(,,Jaanikaunajahu (E 410) uuesti hindamine toidu lisaainena alla 16 néddala vanuste
imikute toidus ja jirelmeetmed seoses selle uuesti hindamisega toidu lisaainena
koikide elanikkonnariihmade toidus®). Amet joudis jireldusele, et jaanikaunajahu (E
410) kasutamine toidugruppi 13.1.5.1 voi 13.1.5.2 kuuluvas toidus pohjustab
ohutusriske. Madruses (EL) nr 231/2012 sitestatud spetsifikatsiooniga seoses soovitas
amet muuta kdnealuse toidu lisaaine méératlust, vihendada miirgiste elementide (plii,
arseeni, elavhobeda ja kaadmiumi) piirnorme, asendada sdna ,,lahustub* viljendiga
»dispergeerub tdielikult™ ldhtuvalt asjaolust, et hiidrokolloidid moodustavad vees
toelise lahuse asemel kolloiddispersiooni, ning lisada mikrobioloogilised kriteeriumid.

Seepdrast on ameti teaduslikust arvamusest ldhtuvalt asjakohane muuta jaanikaunajahu
(E 410) kasutamise tingimusi toidugruppide 13.1.5.1 ja 13.1.5.2 puhul ning selle aine
madratlust ja spetsifikatsiooni. Eelkdige tuleks kooskdlas ameti teadusliku arvamusega
vihendada konealuse aine spetsifikatsioonis miirgiste elementide kehtivaid piirnorme
ja sétestada mikrobioloogilised kriteeriumid ning votta seejuures arvesse hea
tootmistava kohaldamisega praegu saavutatavat taset. Peale selle tuleks sdna
,lahustub* asendada véljendiga ,,dispergeerub tdielikult®.

Amet esitas 24. veebruaril 2017 teadusliku arvamuse guaarakummi (E 412) kui toidu
lisaaine uuesti hindamise kohta®. Amet jdudis jireldusele, et arvulise lubatud pievase
tarbitava koguse kindlaksmédidramine ei ole vajalik ning teatatud kasutusviiside ja -
koguste puhul ohutusprobleeme ei teki. Samuti joudis amet jdreldusele, et
olemasolevad andmed ei vdimalda piisavalt hinnata guaarakummi (E 412) ohutust
selle kasutamisel imikutele ja véikelastele ette ndhtud meditsiinilise eriotstarbega
toidus (toidugrupid 13.1.5.1 ja 13.1.5.2). Amet soovitas muuta guaarakummi (E 412)
spetsifikatsiooni, mis on sétestatud méaruses (EL) nr 231/2012.

18. juulil 2018 algatas amet avaliku andmepidringu eesmérgiga koguda tehnilisi ja
toksikoloogilisi andmeid guaarakummi (E 412) toidus kasutamise kohta kdikide
elanikkonnariihmade, sealhulgas alla 16 nddala vanuste imikute puhul, et saada

EFSA Journal 2023;21(2):7775, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.7775.
EFSA Journal 2017;15(2):4669, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4669.
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vajalikke andmeid konealust toidu lisaainet késitlevate soovituste koostamiseks.
Ettevdtjad esitasid vastusena sellele péaringule asjaomased andmed.

21. mirtsil 2024 esitas amet teadusliku arvamuse ,,Re-evaluation of guar gum (E 412)
as a food additive in foods for infants below 16 weeks of age and follow-up of its re-
evaluation as a food additive for uses in foods for all population groups*’
(,,Guaarakummi (E 412) uuesti hindamine toidu lisaainena alla 16 niddala vanuste
imikute toidus ja jiarelmeetmed seoses selle uuesti hindamisega toidu lisaainena
koikide elanikkonnarithmade toidus®). Komisjoni maéadruses (EL) nr 231/2012
sdtestatud vastava spetsifikatsiooniga seoses soovitas amet vdhendada miirgiste
elementide piirnorme, asendada sOnad ,,Jahusele/lahustub* sonadega
»dispersioonile/dispergeerub®, lisada mikrobioloogilised kriteeriumid ning tipsustada,
et valguanaliilisi puhul kasutatakse Kjeldahli meetodit. Amet joudis jireldusele, et
esitatud andmed ei ole piisavad, voimaldamaks tdendada guaarakummi (E 412)
ohutust selle kasutamisel imiku piimasegudes ja meditsiinilise eriotstarbega toidus,
mis kuuluvad toidugruppi 13.1.1, 13.1.5.1 v61 13.1.5.2.

Seepdrast on ameti teaduslikust arvamusest ldhtuvalt asjakohane tiihistada luba
guaarakummi (E 412) kasutamiseks toidugruppides 13.1.1, 13.1.5.1 ja 13.1.5.2 ning
muuta selle aine spetsifikatsiooni. Eelkdige peaks kdnealuse aine miiratlus holmama
tootlemise viisi. Spetsifikatsioonis tuleks kooskodlas ameti teadusliku arvamusega
vihendada miirgiste elementide kehtivaid piirnorme ja sitestada mikrobioloogilised
kriteeriumid ning vdtta seejuures arvesse hea tootmistava kohaldamisega praegu
saavutatavat taset. Kuna luba kasutada guaarakummit (E 412) toidugruppides 13.1.1,
13.1.5.1 ja 13.1.5.2 tiihistatakse, ei ole vaja kehtestada kriteeriumi Cronobacter spp.
(Enterobacter sakazakii) jaoks; see kriteerium on eelkdige asjakohane alla kuue kuu
vanustele imikutele ette ndhtud toidu puhul. Peale selle tuleks tidpsustada, et
valguanaliitisi puhul kasutatakse Kjeldahli meetodit, ning asendada sonad
»lahusele/lahustub* sonadega ,,dispersioonile/dispergeerub®.

Amet esitas 6. aprillil 2017 teadusliku arvamuse kummiaraabiku (akaatsia
kummivaigu) (E 414) kui toidu lisaaine uuesti hindamise kohta®. Amet joudis
jareldusele, et arvulise lubatud pédevase tarbitava koguse kindlaksmiidramine ei ole
vajalik ning teatatud kasutusviiside ja -koguste puhul ohutusprobleeme ei teki. Amet
soovitas muuta kummiaraabiku (akaatsia kummivaigu) (E 414) spetsifikatsiooni, mis
on sdtestatud madruses (EL) nr 231/2012.

10. oktoobril 2018 algatas amet avaliku andmepéringu eesmérgiga koguda tehnilisi ja
toksikoloogilisi andmeid kummiaraabiku (akaatsia kummivaigu) (E 414) toidus
kasutamise kohta kdikide elanikkonnariihmade, sealhulgas alla 16 nddala vanuste
imikute puhul, et saada vajalikke andmeid konealust toidu lisaainet kisitlevate
soovituste koostamiseks. Ettevotjad esitasid vastusena sellele paringule asjaomased
andmed.

13. detsembril 2019 esitas amet teadusliku arvamuse ,,Re-evaluation of gum arabic
(acacia gum) (E 414) as a food additive in foods for infants below 16 weeks of age and
follow-up of its re-evaluation as a food additive for uses in foods for all population
groups*® (,,Kummiaraabiku (akaatsia kummivaigu) (E 414) uuesti hindamine toidu
lisaainena alla 16 nddala vanuste imikute toidus ja jirelmeetmed seoses selle uuesti

EFSA Journal 2024;22:e8748, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8748.
EFSA Journal 2017;15(4):4741, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4741.
EFSA Journal 2019;17(12):5922, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5922.
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hindamisega toidu lisaainena koikide elanikkonnariihmade toidus®). Amet joudis
jéreldusele, et kummiaraabiku (akaatsia kummivaigu) (E 414) kasutamine praegusel
tasemel ei pohjusta terviseriske. Komisjoni midruses (EL) nr 231/2012 sétestatud
vastava spetsifikatsiooniga seoses soovitas amet vdhendada miirgiste elementide
piirnorme, lisada alumiiniumi ja valgusisalduse piirnormid, muuta mikrobioloogilisi
kriteeriume ning tépsustada, et oksilidaasid ja peroksiidaasid inaktiveeritakse.

Seepdrast on ameti teaduslikust arvamusest ldhtuvalt asjakohane muuta
kummiaraabiku (akaatsia kummivaigu) (E 414) spetsifikatsiooni. Eelkodige tuleks
kooskodlas ameti teadusliku arvamusega sdtestada alumiiniumi ja valgusisalduse
piirnormid ning muuta miirgiste elementide kehtivaid piirnorme ja mikrobioloogilisi
kriteeriume ning votta seejuures arvesse hea tootmistava kohaldamisega praegu
saavutatavat taset. Peale selle tuleks tépsustada, et imikute ja viikelaste toidus
kasutamisel tuleks oksiidaasid ja peroksiidaasid tootmisprotsessi kdigus inaktiveerida.
Kuna kummiaraabik (akaatsia kummivaik) (E 414) on hiidrokolloid, mis moodustab
vees toelise lahuse asemel kolloiddispersiooni, tuleks muude hiidrokolloidide jaoks
antud ameti soovitust asendada sdnad ,1lahusele/lahustub®“  sOnadega
»dispersioonile/dispergeerub* kohaldada ka kummiaraabiku (akaatsia kummivaigu) (E
414) suhtes.

Amet esitas 14. juulil 2017 teadusliku arvamuse ksantaankummi (E 415) kui toidu
lisaaine uuesti hindamise kohta!'®. Amet jdudis jéreldusele, et arvulise lubatud pievase
tarbitava koguse kindlaksmédramine ei ole vajalik ning teatatud kasutusviiside ja -
koguste puhul ohutusprobleeme ei teki. Amet tipsustas, et ksantaankummi (E 415)
uuesti hindamine toidu lisaainena ei holmanud alla 12 nidala vanuseid imikuid. Amet
soovitas muuta ksantaankummi (E 415) spetsifikatsiooni, mis on sétestatud méaruses
(EL) nr 231/2012.

18. juulil 2018 algatas amet avaliku andmepiringu eesmérgiga koguda tehnilisi ja
toksikoloogilisi andmeid ksantaankummi (E 415) toidus kasutamise kohta kdikide
elanikkonnariihmade, sealhulgas alla 16 nddala vanuste imikute puhul, et saada
vajalikke andmeid konealust toidu lisaainet késitlevate soovituste koostamiseks.
Ettevotjad esitasid vastusena sellele paringule asjaomased andmed.

21. mértsil 2023 esitas amet teadusliku arvamuse ,,Re-evaluation of xanthan gum (E
415) as a food additive in foods for infants below 16 weeks of age and follow-up of its
re-evaluation as a food additive for uses in foods for all population groups“!!
(,,Ksantaankummi (E 415) uuesti hindamine toidu lisaainena alla 16 niddala vanuste
imikute toidus ja jdrelmeetmed seoses selle uuesti hindamisega toidu lisaainena
koikide elanikkonnariihmade toidus®). Amet joudis jireldusele, et ksantaankummi (E
415) kasutamine toidu lisaainena toidugrupis 13.1.5.1 ei pohjusta alla 16 nddala
vanuste imikute puhul ohutusprobleeme. Komisjoni méadruses (EL) nr 231/2012
sdtestatud vastava spetsifikatsiooniga seoses soovitas amet muuta ksantaankummi (E
415) médratlust, vdhendada plii piirnormi ning kaaluda arseeni, elavhobeda ja
kaadmiumi piirnormide kehtestamist. Uhtlasi soovitas amet asendada sdnad
,lahused/lahustub* sdnadega ,,dispersioonid/dispergeerub®, muuta mikrobioloogilisi
kriteeriume ja tdpsustada, et lammastikusisalduse analiilisi puhul kasutatakse Kjeldahli
meetodit. Seepérast on asjakohane ksantaankummi (E 415) spetsifikatsiooni vastavalt

EFSA Journal 2017;15(7):4909, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4909.
EFSA Journal 2023;21(5):7951, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.7951.
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muuta. Seega on ameti teaduslikust arvamusest I&htuvalt asjakohane muuta
ksantaankummi (E 415) méératlust ja spetsifikatsiooni.

Amet esitas 6. juulil 2017 teadusliku arvamuse pektiini (E 440 (i)) ja amiiditud
pektiini (E 440 (ii)) kui toidu lisaainete uuesti hindamise kohta'?. Amet joudis
jareldusele, et arvulise lubatud péevase tarbitava koguse kindlaksmiddramine ei ole
vajalik ning teatatud kasutusviiside ja -koguste puhul ohutusprobleeme ei teki. Amet
leidis, et olemasolevad andmed ei vdimalda piisavalt hinnata pektiinide (E 440)
ohutust toidugruppi 13.1.5.1 voi 13.1.5.2 kuuluvat toitu tarbivate imikute ja vdikelaste
jaoks. Amet soovitas muuta pektiini (E 440 (i)) ja amiiditud pektiini (E 440 (i1))
maédratlust ja spetsifikatsioone, mis on sdtestatud madruses (EL) nr 231/2012.

18. juulil 2018 algatas amet avaliku andmepéringu eesmérgiga koguda tehnilisi ja
toksikoloogilisi andmeid pektiini (E 440 (1)) ja amiiditud pektiini (E 440 (i1)) kui toidu
lisaainete toidus kasutamise kohta koikide elanikkonnariihmade, sealhulgas alla 16
nidala vanuste imikute puhul, et saada vajalikke andmeid konealuseid toidu lisaaineid
kisitlevate soovituste koostamiseks ning hinnata pektiinide (E 440) ohutust
toidugruppi 13.1.5.1 voi 13.1.5.2 kuuluvat toitu tarbivate imikute ja véikelaste jaoks.
Ettevdtjad esitasid vastusena sellele péaringule asjaomased andmed.

29. jaanuaril 2021 esitas amet teadusliku arvamuse ,,Re-evaluation of pectin (E 4401)
and amidated pectin (E 440ii) as food additives in foods for infants below 16 weeks of
age and follow-up of their re-evaluation as food additives for uses in foods for all
population groups*“!® (,,Pektiini (E 440 (i)) ja amiiditud pektiini (E 440 (ii)) uuesti
hindamine toidu lisaainena alla 16 nidala vanuste imikute toidus ja jarelmeetmed
seoses nende uuesti hindamisega toidu lisaainena koikide elanikkonnariihmade
toidus®). Amet joudis jareldusele, et pektiinide (E 440) kasutamine praegu lubatud
tasemel toidugruppides 13.1.5.1 ja 13.1.5.2 pohjustab terviseriske. Komisjoni
madruses (EL) nr 231/2012 sidtestatud vastavate spetsifikatsioonidega seoses soovitas
amet vdhendada miirgiste elementide piirnorme ning lisada alumiiniumi piirnormi ja
mikrobioloogilised kriteeriumid.

Seepédrast on ameti teaduslikust arvamusest ldhtuvalt asjakohane muuta pektiinide
(E 440) kasutamise tingimusi toidugruppide 13.1.5.1 ja 13.1.5.2 puhul ning nende
ainete madratlust ja spetsifikatsioone. Eelkdige tuleks kooskdlas ameti teadusliku
arvamusega vidhendada konealuste ainete spetsifikatsioonides miirgiste elementide
kehtivaid piirnorme ning sdtestada alumiiniumi piirnorm ja mikrobioloogilised
kriteeriumid ning votta seejuures arvesse hea tootmistava kohaldamisega praegu
saavutatavat taset. Kuna pektiinid (E 440) on hiidrokolloidid, mis moodustavad vees
toelise lahuse asemel kolloiddispersiooni, on muude hiidrokolloidide jaoks antud ameti
soovitus asendada sdnad ,lahus/lahustub® sonadega ,,dispersioon/dispergeerub®
kohaldatav ka pektiinide (E 440) suhtes.

Amet esitas 5. oktoobril 2017 teadusliku arvamuse oksiideeritud térklise (E 1404),
monotérklisfosfaadi (E 1410), ditarklisfosfaadi (E 1412), fosfaaditud ditirklisfosfaadi
(E 1413), atsetiiiilitud ditarklisfosfaadi (E 1414), atsetiitilitud tirklise (E 1420),
atsetiiiilitud  ditdrklisadipaadi (E  1422) hiidroksiipropiiiiltarklise (E  1440),
hiidrokstiproptiiilditarklisfosfaadi (E 1442), naatriumokteniiiilsuktsinaattirklise (E
1450), atsetiiiilitud oksiideeritud tarklise (E 1451) ja
alumiiniumoktentiiilsuktsinaattirklise (E 1452) kui toidu lisaainete uuesti hindamise

EFSA Journal 2017;15(7):4866, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4866.
EFSA Journal 2021;19(1):6387, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6387.
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(25)

(26)

27)

kohta'*. Amet jdudis jireldusele, et arvulise lubatud pdevase tarbitava koguse
kindlaksmédramine ei ole vajalik ning teatatud kasutusviiside ja -koguste puhul
ohutusprobleeme ei teki. Margiti, et olemasolevad andmed ei vdimalda piisavalt
hinnata naatriumokteniiiilsuktsinaattirklise (E 1450) ohutust toidugruppi 13.1.5.1 vdi
13.1.5.2. kuuluvat toitu tarbivate imikute ja viikelaste jaoks. Amet soovitas muuta
naatriumokteniililsuktsinaattarklise (E 1450) maéératlust ja spetsifikatsiooni, mis on
sdtestatud madruses (EL) nr 231/2012.

18. juulil 2018 algatas amet avaliku andmepéringu eesmérgiga koguda tehnilisi ja
toksikoloogilisi andmeid naatriumokteniiiilsuktsinaattirklise (E 1450) kui toidu
lisaaine toidus kasutamise kohta kdikide elanikkonnariihmade, sealhulgas alla 16
nddala vanuste imikute puhul, et saada vajalikke andmeid selle hindamiseks, kas
konealune toidu lisaaine on toidugruppi 13.1.5.1 v&i 13.1.5.2 kuuluvat toitu tarbivate
imikute ja véikelaste jaoks ohutu. Ettevotjad esitasid vastusena sellele péringule
asjaomased andmed.

13. augustil 2020 esitas amet teadusliku arvamuse ,,Re-evaluation of starch sodium
octenyl succinate (E 1450) as a food additive in foods for infants below 16 weeks of
age and follow-up of its re-evaluation as a food additive for uses in foods for all
population groups*!® (,,Naatriumokteniiiilsuktsinaattirklise (E 1450) uuesti hindamine
toidu lisaainena alla 16 nddala vanuste imikute toidus ja jirelmeetmed seoses selle
uuesti hindamisega toidu lisaainena kdikide elanikkonnariihmade toidus®). Komisjoni
mairuses (EL) nr 231/2012 sitestatud vastava spetsifikatsiooniga seoses soovitas amet
vihendada vadveldioksiidi, arseeni, plii ja elavhdbeda piirnorme, lisada kaadmiumi
piirnorm, tdpsustada, et imiku piimasegudes ja jitkupiimasegudes kasutatav
naatriumokteniililsuktsinaattirklis (E 1450) ei tohi sisaldada gluteeni, ning lisada
mikrobioloogilised kriteeriumid. Amet joudis jareldusele, et kui toidugruppi 13.1.5.1
voi 13.1.5.2 kuuluvat toitu tarbivate imikute ja viikelaste toidukaudne kokkupuude
jadb asjaomaste kliiniliste uuringute kohasesse kogusevahemikku (kuni 2,725 mg
kehamassi kilogrammi kohta péevas), siis ohutusprobleeme ei teki. Amet mdrkis
siiski, et teatatud kasutuskoguste puhul vdib hinnanguline kokkupuute miér olla
konealusest kogusest suurem.

Seepdrast on ameti teaduslikust arvamusest ldhtuvalt asjakohane muuta
naatriumokteniiiilsuktsinaattirklise (E 1450) kasutamise tingimusi toidugruppide
13.1.5.1 ja 13.1.5.2 puhul ning selle aine spetsifikatsiooni. Eelkdige tuleks kooskdlas
ameti teadusliku arvamusega vdhendada konealuse aine spetsifikatsioonis
vadveldioksiidi, arseeni, plii ja elavhobeda kehtivaid piirnorme ning sitestada
kaadmiumi piirnorm ja mikrobioloogilised kriteeriumid ning votta seejuures arvesse
hea tootmistava kohaldamisega praegu saavutatavat taset. Peale selle tuleks tapsustada,
et imiku piimasegudes ja jatkupiimasegudes kasutatav
naatriumokteniililsuktsinaattirklis (E 1450) ei tohiks sisaldada gluteeni. Kuna
naatriumokteniitilsuktsinaattarklis (E 1450) on hiidrokolloid, mis moodustab vees
toelise lahuse asemel kolloiddispersiooni, on muude hiidrokolloidide jaoks antud ameti
soovitus asendada sonad ,lahus/lahustub® sonadega ,,dispersioon/dispergeerub*
kohaldatav ka naatriumokteniiiilsuktsinaattirklise (E 1450) suhtes.

Miirusi (EU) nr 1333/2008 ja (EL) nr 231/2012 tuleks seepirast vastavalt muuta.

EFSA Journal 2017;15(10):4911, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4911.
EFSA Journal 2020;18(8):5874, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.5874.
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(32)
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Kuna amet ei tuvastanud otsest terviseohtu seoses jaanikaunajahu (E 410),
guaarakummi (E  412), kummiaraabiku (akaatsia kummivaigu) (E 414),
ksantaankummi (E 415), pektiinide (E 440) ja naatriumokteniiiilsuktsinaattirklise (E
1450) kehtivate spetsifikatsioonidega, tuleks selleks, et vdimaldada toidukdiitlejatel,
sealhulgas véikestel ja keskmise suurusega ettevdtjatel, kohaneda kiesolevas midruses
sdtestatud uute, rangemate spetsifikatsioonidega, liikkata uute spetsifikatsioonide
kohaldamist edasi ja ndha ette iileminekuperiood nende toidu lisaainete kasutamiseks,
mis on lastud seaduslikult turule enne kidesoleva méiéruse kohaldamise alguskuupéeva.

Samadel pohjustel tuleks ette ndha {ileminekuperiood jaanikaunajahu (E 410),
guaarakummit (E 412), kummiaraabikut (akaatsia kummivaiku) (E 414),
ksantaankummit (E 415), pektiine (E 440) voi naatriumokteniitilsuktsinaattarklist (E
1450) sisaldava toidu jaoks, mis on lastud seaduslikult turule enne kdesoleva mairuse
kohaldamise alguskuupideva.

Kuna amet ei tuvastanud otsest terviseohtu seoses teatavate toidu lisaainete
kasutustingimustega, mida muudetakse kédesoleva midrusega, tuleks selleks, et
voimaldada toidukditlejatel, sealhulgas viikestel ja keskmise suurusega ettevotjatel,
kohaneda kédesolevas médruses sitestatud uute kasutustingimustega, liikkata nende
tingimuste kohaldamine kuue kuu vorra edasi ja ndha ette iileminekuperiood toidu
jaoks, mis on lastud seaduslikult turule enne kéesoleva midruse kohaldamise
alguskuupéeva. Ent tulenevalt eri sammudest, mis on vajalikud toidugruppi 13.1.5.1
voi  13.1.5.2 kuuluva toidu koostise muutmiseks eesmédrgiga kohaneda
naatriumoktentiiilsuktsinaattirklise (E 1450) wuute kasutustingimustega, tuleks
nimetatud toidugruppide toidu kittesaadavuse tagamiseks liikata konealuse toidu
lisaaine uute kasutustingimuste kohaldamine edasi pikema ajavahemiku vorra.

Kuna amet ei tuvastanud otsest terviseohtu seoses guaarakummi (E 412) kasutamisega
toidugruppides 13.1.1, 13.1.5.1 ja 13.1.5.2, tuleks selleks, et vodimaldada
toidukditlejatel, sealhulgas viikestel ja keskmise suurusega ettevotjatel leida
alternatiiv, liikkata konealusel viisil kasutamise loa tithistamine kuue kuu vorra edasi ja
ndha ette iileminekuperiood toodete jaoks, mis on lastud turule enne loa tiihistamist.
Ent kuna guaarakummit (E 412) kasutatakse toidugruppi 13.1.5.2 kuuluvas toidus
koos naatriumkarboksiimetiiiiltselluloosi ehk tsellulooskummiga (E 466), mille luba
on komisjoni miirusega (EL) 2025/666'¢ tiihistatud alates 27. aprillist 2027, on
asjakohane liikata konealuse toidugrupi puhul guaarakummi (E 412) kasutamise loa
tithistamine edasi kuni nimetatud kuupievani.

Kéiesoleva midrusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu-
ja soodakomitee arvamusega,

Komisjoni 4. aprilli 2025. aasta médrus (EL) 2025/666, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu midruse (EU) nr 1333/2008 II ja IIl lisa seoses naatriumkarboksiimetiiiiltselluloosi ehk
tsellulooskummi (E 466) kasutamisega ning komisjoni méaéruse (EL) nr 231/2012 lisa seoses tselluloosi
(E 460), metiiiiltselluloosi (E 461), etiiiiltselluloosi (E 462), hiidroksiipropiiiiltselluloosi (E 463),
hiidroksiipropiiiilmetiitiltselluloosi (E 464), etiililmetiiiiltselluloosi (E 465),
naatriumkarbokstimetiiiiltselluloosi ehk tsellulooskummi (E 466), vorkstruktuuriga
naatriumkarbokstimetiiiiltselluloosi ehk vorkstruktuuriga tsellulooskummi (E 468) ja ensiimaatiliselt
hiidroliitisitud karboksiimetiiiiltselluloosi (E 469) spetsifikatsioonidega (ELT L, 2025/666, 7.4.2025,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/666/0j).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 1333/2008 1I lisa muudetakse vastavalt kiiesoleva méiruse I lisale.

Artikkel 2

Mairuse (EL) nr 231/2012 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva méaruse II lisale.

Artikkel 3

Toidu lisaaineid jaanikaunajahu (E 410), guaarakummit (E 412), kummiaraabikut
(akaatsia kummivaiku) (E 414), ksantaankummit (E 415), pektiine (E 440) ja
naatriumokteniiiilsuktsinaattérklist (E 1450), mis on lastud seaduslikult turule enne
[kuupdev, mil moédub 6 kuud kdesoleva mddruse joustumise kuupdevast], voib lisada
toidule vastavalt méiruse (EU) nr 1333/2008 II ja III lisale, kuni nende varud on
ammendunud.

Toitu, millele lisatakse jaanikaunajahu (E 410), guaarakummit (E 412),
kummiaraabikut (akaatsia kummivaiku) (E 414), ksantaankummit (E 415), pektiine
(E 440) voi naatriumokteniitiilsuktsinaattérklist (E 1450), mis on lastud seaduslikult
turule enne [kuupdev, mil moodub 6 kuud kdesoleva mddruse joustumise
kuupdevast], voib turule lasta kuni toidu minimaalse sdilimisaja voi kdlblikkusaja
16ppkuupéevani.

Toitu, mis ei vasta I lisa sitetele ning on lastud seaduslikult turule enne [kuupdev, mil
moéodub 6  kuud  kdesoleva  mddruse  joustumise  kuupdevast]  vOi
naatriumokteniiiilsuktsinaattérklist (E 1450) sisaldava toidu puhul enne [kuupdev, mil
moéodub 24 kuud kiesoleva mddruse joustumise kuupdevast], voib jatkuvalt turustada
kuni toidu minimaalse sdilimisaja voi kolblikkusaja 1dppkuupdevani.

Toitu, mis on lastud seaduslikult turule enne [kuupdev, mil méodub 6 kuud kéiesoleva
mddruse joustumise kuupdevast] ning mis kuulub toidugruppi 13.1.1 ,,Imiku
piimasegud, nagu on méératletud maaruses (EL) nr 609/2013* voi 13.1.5.1 ,,Imikute
meditsiinilise eriotstarbega toidud, nagu on méiératletud méaruses (EL) nr 609/2013
ja sisaldab guaarakummit (E 412), v4ib jatkuvalt turustada kuni toidu minimaalse
sdilimisaja voi kolblikkusaja 1dppkuupéevani.

Toitu, mis on lastud seaduslikult turule enne 27. aprilli 2027 ning mis kuulub
toidugruppi 13.1.5.2 ,,Vihemalt nelja kuu vanuste imikute ja vdikelaste meditsiinilise
eriotstarbega toidud, nagu on maédratletud méédruses (EL) nr 609/2013* ja sisaldab
guaarakummit (E 412), v3ib jatkuvalt turustada kuni toidu minimaalse sdilimisaja voi
kolblikkusaja 10ppkuupéievani.

Artikkel 4

Kéesolev méérus joustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Kéesolevat méadrust kohaldatakse alates [kuupdev, mil moédub 6 kuud kdesoleva mddruse
Jjoustumise kuupdevast].
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Kéesolev middrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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