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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 1333/2008 muuttamisesta silta
osin kuin on kyse karrageenin (E 407), johanneksenleipipuujauheen (E 410), guarkumin
(E 412), arabikumin (E 414), ksantaanikumin (E 415), pektiinien (E 440) ja
natriumoktenyylisukkinaattitirkkelyksen (E 1450) kiytosti seki komission asetuksen
(EU) N:o 231/2012 muuttamisesta silti osin kuin on kyse johanneksenleipdpuujauheen
(E 410), guarkumin (E 412), arabikumin (E 414), ksantaanikumin (E 415), pektiinien (E
440) ja tirkkelysnatriumoktenyylisukkinaatin (E 1450) eritelmisti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikelisdaineista 16 pdivdnd 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 hyviaksymismenettelystdi 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) Asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteessd II vahvistetaan unionissa elintarvikkeissa
kéaytettdviksi hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden luettelo ja niiden kdyttod koskevat
edellytykset.

(2) Komission asetuksessa (EU) N:o 231/2012° vahvistetaan asetuksen (EY) N:o
1333/2008 liitteissd II ja III lueteltujen elintarvikelisdaineiden eritelmét.

3) Unionissa hyvéksyttyjen elintarvikelisdaineiden luettelo 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.

4) Johanneksenleipdpuujauhe (E 410), guarkumi (E 412), arabikumi (E 414),
ksantaanikumi (E 415), pektiinit (E 440) ja natriumoktenyylisukkinaattitirkkelys (E
1450) ovat asetuksen (EY) N:o 1333/2008 mukaisesti  hyvéksyttyja
elintarvikelisdaineita.

! EUVL L 354, 31.12.2008, s. 16, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j.

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

Komission asetus (EU) N:o 231/2012, annettu 9 pédivand maaliskuuta 2012, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteissd II ja IIT lueteltujen elintarvikelisdaineiden eritelmien
vahvistamisesta (EUVL L 83, 22.3.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).
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Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempénad
“elintarviketurvallisuusviranomainen” antoi 20  pdivdnd tammikuuta 2017
johanneksenleipdpuujauheen (E 410) uudelleenarviointia elintarvikelisdaineena
koskevan tieteellisen lausunnon®. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettei ole
tarpeen asettaa numeerista arvoa hyviksyttiville pdivdsaannille, jdljempénd ’ADI-
arvo’, ja etteivdt ilmoitetut kiyttotarkoitukset ja -middrdt aiheuta turvallisuushuolta.
Imeviisilld ja pikkulapsilla, jotka nauttivat erityisiin ladkinnéllisiin tarkoituksiin
tarkoitettuja elintarvikkeita, voi kuitenkin perussairauden vuoksi muita herkemmin
ilmetd johanneksenleipdpuujauheesta (E 410) aiheutuvia gastrointestinaalisia
vaikutuksia. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettei saatavilla olevien tietojen
perusteella  ollut  mahdollista  arvioida  asianmukaisella  tavalla,  onko
johanneksenleipdpuujauheen (E 410) kéyttd turvallista erityisiin lddkinnillisiin
tarkoituksiin tarkoitetuissa elintarvikkeissa, jotka on tarkoitettu imevdisille ja
pikkulapsille (elintarvikeryhmat 13.1.5.1 ja 13.1.5.2).
Elintarviketurvallisuusviranomainen suositteli joitakin muutoksia asetuksessa (EU)
N:o 231/2012 vahvistettuihin johanneksenleipdpuujauheen (E 410) eritelmiin. Lisdksi
elintarviketurvallisuusviranomainen suositteli karrageenin (E 407) sisdllyttimista
asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteessd II olevan kohdan “Pikkulapsille tarkoitetut
maitopohjaiset juomat ja vastaavat tuotteet” (nykyinen elintarvikeryhmd 01.10)
alaviitteeseen, jolla sddnnellddn kumien yhdistettya kéayttoa.

Elintarviketurvallisuusviranomainen julkisti 18 pdivind heindkuuta 2018 julkisen
tietopyynnon teknisten ja toksikologisten tietojen saamiseksi
johanneksenleipdpuujauheen (E 410) kdytostd elintarvikkeissa, jotka on tarkoitettu
koko viestolle, mukaan lukien alle 16 viikon ikdiset imevéiset, kerdtikseen kyseisté
elintarvikelisdainetta koskevien suositusten muotoilemiseksi tarvitsemiaan tietoja.
Alan toimijat toimittivat tietoja tietopyynnon johdosta.

Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 9 pidivdnd helmikuuta 2023 tieteellisen
lausunnon, joka koski johanneksenleipdpuujauheen (E 410) uudelleenarviointia
elintarvikelisdaineena alle 16 viikon ikiisille imeviisille tarkoitetuissa elintarvikkeissa
ja jatkotoimia sen kayttdd elintarvikelisdaineena kaikille viestoryhmille tarkoitetuissa
elintarvikkeissa koskevan uudelleenarvioinnin jélkeen’.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd johanneksenleipdpuujauheen (E 410)
kayttd elintarvikeryhmiin 13.1.5.1 ja 13.1.5.2 kuuluvissa elintarvikkeissa aiheuttaa
turvallisuusriskejd. Asetuksessa (EU) N:o 231/2012 vahvistetun eritelmédn osalta
elintarviketurvallisuusviranomainen suositteli madritelmdn muuttamista siten, ettd
myrkyllisten alkuaineiden (lyijy, arseeni, elohopea ja kadmium) enimmaisméadrid
alennetaan, ilmaisu “liukenee” muutetaan muotoon “dispergoituu tdysin” silld
perusteella, ettd hydrokolloidit muodostavat vedessé kolloidisia dispersioita todellisten
liuosten sijaan, ja ettd siihen siséllytetdén mikrobiologiset vaatimukset.

Sen vuoksi on aiheellista tarkistaa johanneksenleipipuujauheen (E 410) kayttod
koskevat edellytykset elintarvikeryhmissd 13.1.5.1 ja 13.1.5.2 ja muuttaa sen
madritelmédd ja eritelmid elintarviketurvallisuusviranomaisen tieteellisen lausunnon
perusteella. Sen eritelmissd olisi alennettava myrkyllisten alkuaineiden nykyisié
enimmaismairid ja vahvistettava mikrobiologiset vaatimukset
elintarviketurvallisuusviranomaisen tieteellisen lausunnon mukaisesti ja ottaen
huomioon taso, joka tdlld hetkelld voidaan saavuttaa noudattamalla hyvid

EFSA Journal 2017;15(1):4646, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4646.
EFSA Journal 2023;21(2):7775, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.7775.
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tuotantotapoja. Lisdksi ilmaisu “liukenee” olisi muutettava muotoon “dispergoituu
taysin”.

Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 24 péivdnd helmikuuta 2017 tieteellisen
lausunnon guarkumin (E  412) uudelleenarvioinnista elintarvikelisiaineena®.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettei ole tarpeen asettaa numeerista ADI-
arvoa ja etteivit ilmoitetut kayttdtarkoitukset ja -miérét aiheuta turvallisuushuolta.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myds, ettei saatavilla olevien tietojen
perusteella ollut mahdollista arvioida asianmukaisella tavalla, onko guarkumin (E 412)
kayttd turvallista erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuissa elintarvikkeissa,
jotka on tarkoitettu imevdisille ja pikkulapsille (elintarvikeryhmét 13.1.5.1 ja
13.1.5.2).  Elintarviketurvallisuusviranomainen  suositteli  joitakin ~ muutoksia
asetuksessa (EU) N:o 231/2012 vahvistettuihin guarkumin (E 412) eritelmiin.

Elintarviketurvallisuusviranomainen julkisti 18 péivdand heindkuuta 2018 julkisen
tietopyynnon teknisten ja toksikologisten tietojen saamiseksi guarkumin (E 412)
kiytostd elintarvikkeissa, jotka on tarkoitettu koko viestolle, mukaan lukien alle 16
viitkon ikdiset imevéiset, kerdtdkseen kyseistd elintarvikelisdainetta koskevien
suositusten muotoilemiseksi tarvitsemiaan tietoja. Alan toimijat toimittivat tietoja
tietopyynndn johdosta.

Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 21 pdivdnd maaliskuuta 2024 tieteellisen
lausunnon, joka koski guarkumin (E 412) uudelleenarviointia elintarvikelisdaineena
alle 16 viikon ikdisille imevdisille tarkoitetuissa elintarvikkeissa ja jatkotoimia sen
kayttod elintarvikelisdaineena kaikille videstoryhmille tarkoitetuissa elintarvikkeissa
koskevan uudelleenarvioinnin jélkeen’. Siltid osin kuin on kyse sen eritelmisti, jotka
on vahvistettu komission asetuksessa (EU) N:o 231/2012,
elintarviketurvallisuusviranomainen suositteli myrkyllisten alkuaineiden
enimmdismiirien alentamista, ilmaisujen “liuos/liukenee” muuttamista muotoon
“dispersio/dispergoituu”, mikrobiologisten vaatimusten sisdllyttimistd eritelmiin ja
sen tdsmentdmistd, ettd proteiinien madrittdmisessd kdytetddn Kjeldahl-menetelméa.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd toimitetut tiedot eivét ole riittdvid sen
osoittamiseen, ettd guarkumin (E 412) kiyttd on turvallista didinmaidonkorvikkeissa ja
erityisiin 14dkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitetuissa elintarvikkeissa, jotka kuuluvat
elintarvikeryhmiin 13.1.1, 13.1.5.1 tai 13.1.5.2.

Sen vuoksi on aiheellista peruuttaa guarkumin (E 412) hyvéksynti elintarvikeryhmissi
13.1.1, 13.1.5.1 ja 13.1.5.2 ja muuttaa sen eritelmid
elintarviketurvallisuusviranomaisen  tieteellisen  lausunnon  perusteella.  Sen
madritelméddn olisi siséllytettdvd késittelytapa. Eritelmissd olisi alennettava
myrkyllisten alkuaineiden nykyisid enimmadismiérid ja vahvistettava mikrobiologiset
vaatimukset elintarviketurvallisuusviranomaisen tieteellisen lausunnon mukaisesti ja
ottaen huomioon taso, joka tilld hetkelld voidaan saavuttaa noudattamalla hyvid
tuotantotapoja. Koska guarkumin (E 412) hyvidksyntd elintarvikeryhmissd 13.1.1,
13.1.5.1 ja 13.1.5.2 peruutetaan, ei ole tarpeen vahvistaa vaatimusta Cronobacter spp -
bakteerin (Enterobacter sakazakii) osalta, jolla on merkitystd erityisesti alle 6
kuukauden ikiisille imevdisille tarkoitettujen elintarvikkeiden kohdalla. Liséksi olisi
tdsmennettiva, ettd proteiinien mdidrittdmisessd kdytetddn Kjeldahl-menetelmid, ja
muutettava ilmaisut ”liuos/liukenee” muotoon “dispersio/dispergoituu”.

EFSA Journal 2017;15(2):4669, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4669.
EFSA Journal 2024;22:e8748, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8748.
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Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 6 pdivdnd huhtikuuta 2017 tieteellisen
lausunnon arabikumin (E 414) uudelleenarvioinnista elintarvikelisiaineena®.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettei ole tarpeen asettaa numeerista ADI-
arvoa ja etteivit ilmoitetut kayttdtarkoitukset ja -miérét aiheuta turvallisuushuolta.
Elintarviketurvallisuusviranomainen suositteli joitakin muutoksia asetuksessa (EU)
N:o 231/2012 vahvistettuihin arabikumin (E 414) eritelmiin.

Elintarviketurvallisuusviranomainen julkisti 10 pdivdnd lokakuuta 2018 julkisen
tietopyynnon teknisten ja toksikologisten tietojen saamiseksi arabikumin (E 414)
kaytostd elintarvikkeissa, jotka on tarkoitettu koko véestolle, mukaan lukien alle 16
viitkon ikdiset imevéiset, kerdtdkseen kyseistd elintarvikelisdainetta koskevien
suositusten muotoilemiseksi tarvitsemiaan tietoja. Alan toimijat toimittivat tietoja
tietopyynnon johdosta.

Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 13 pdivand joulukuuta 2019 tieteellisen
lausunnon, joka koski arabikumin (E 414) uudelleenarviointia elintarvikelisdaineena
alle 16 viikon ikdisille imevdisille tarkoitetuissa elintarvikkeissa ja jatkotoimia sen
kayttod elintarvikelisdaineena kaikille videstoryhmille tarkoitetuissa elintarvikkeissa
koskevan uudelleenarvioinnin jilkeen’. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi,
ettei arabikumin (E 414) kayttd nykyisilla kdyttomaarilla aiheuta terveysriskejd. Siltd
osin kuin on kyse sen eritelmistd, jotka on vahvistettu komission asetuksessa (EU) N:o
231/2012, elintarviketurvallisuusviranomainen suositteli myrkyllisten alkuaineiden
enimmdismiirien alentamista, enimmdismadridn lisddmistd alumiinin ja proteiinien
osalta, mikrobiologisten vaatimusten muuttamista ja sen tdsmentdmisti, ettd oksidaasit
ja peroksidaasit on inaktivoitu.

Sen vuoksi on aiheellista muuttaa arabikumin (E  414) eritelmid
elintarviketurvallisuusviranomaisen tieteellisen lausunnon perusteella. Alumiinin ja
proteiinien enimmdiismairid olisi alennettava ja myrkyllisten alkuaineiden nykyisid
enimmaismairid ja mikrobiologisia vaatimuksia olisi muutettava
elintarviketurvallisuusviranomaisen tieteellisen lausunnon mukaisesti ja ottaen
huomioon taso, joka télld hetkelld voidaan saavuttaa noudattamalla hyvid
tuotantotapoja. Lisdksi olisi tdsmennettdvd, ettd oksidaasit ja peroksidaasit olisi
inaktivoitava valmistusprosessin aikana, kun niitd kéytetddn imevdisille ja
pikkulapsille tarkoitetuissa elintarvikkeissa. Kun otetaan huomioon, ettd arabikumi (E
414) on hydrokolloidi, joka muodostaa vedessd kolloidisia dispersioita todellisten
liuosten sijaan, elintarviketurvallisuusviranomaisen muita hydrokolloideja koskevaa
suositusta ilmaisujen ”livos/liukenee” muuttamisesta muotoon
“dispersio/dispergoituu” olisi sovellettava myos arabikumin (E 414) kohdalla.

Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 14 pdivind heindkuuta 2017 tieteellisen
lausunnon ksantaanikumin (E 415) uudelleenarvioinnista elintarvikelisiaineena'”.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettei ole tarpeen asettaa numeerista ADI-
arvoa ja etteivit ilmoitetut kiyttdtarkoitukset ja -méérdt aiheuta turvallisuushuolta.
Elintarviketurvallisuusviranomainen tdsmensi, ettd ksantaanikumin (E 415)
uudelleenarviointi elintarvikelisdaineena ei kattanut alle 12 viikon ikdisid imevaisié.
Elintarviketurvallisuusviranomainen suositteli joitakin muutoksia asetuksessa (EU)
N:o 231/2012 vahvistettuihin ksantaanikumin (E 415) eritelmiin.

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.
EFSA Journal 2017;15(7):4909, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4909.
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Elintarviketurvallisuusviranomainen julkisti 18 péivand heindkuuta 2018 julkisen
tietopyynnon teknisten ja toksikologisten tietojen saamiseksi ksantaanikumin (E 415)
kaytostd elintarvikkeissa, jotka on tarkoitettu koko viestolle, mukaan lukien alle 16
viitkon ikdiset imevéiset, kerdtdkseen kyseistd elintarvikelisdainetta koskevien
suositusten muotoilemiseksi tarvitsemiaan tietoja. Alan toimijat toimittivat tietoja
tietopyynnon johdosta.

Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 21 pdivdnd maaliskuuta 2023 tieteellisen
lausunnon,  joka  koski  ksantaanikumin (E = 415)  uudelleenarviointia
elintarvikelisdaineena alle 16 viikon ikéisille imevdéisille tarkoitetuissa elintarvikkeissa
ja jatkotoimia sen kéyttdd elintarvikelisdaineena kaikille vdestoryhmille tarkoitetuissa
elintarvikkeissa koskevan uudelleenarvioinnin jilkeen!!.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd ksantaanikumin (E 415) kéytto
elintarvikelisdaineena elintarvikeryhméssd 13.1.5.1 ei aiheuta alle 16 viikon ikéisten
imevdisten turvallisuuteen liittyvid huolenaiheita. Siltd osin kuin on kyse sen
eritelmistd, jotka on vahvistettu komission asetuksessa (EU) N:o 231/2012,
elintarviketurvallisuusviranomainen suositteli muuttamaan ksantaanikumin (E 415)
madritelmdd, alentamaan lyijyn enimméaismédrdi ja huolehtimaan arseenin, elohopean
ja kadmiumin enimméiisméérien vahvistamisesta. Elintarviketurvallisuusviranomainen
suositteli my0s ilmaisujen ’livos/liukoinen” muuttamista muotoon
”dispersio/dispergoituva”, mikrobiologisten vaatimusten muuttamista ja sen
tdsmentdamistd, ettd typen madrittdmisessd kdytetddn Kjeldahl-menetelméd. Sen vuoksi
on aiheellista muuttaa ksantaanikumin (E 415) eritelmia.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen tieteellisen lausunnon perusteella on ndin ollen
aiheellista muuttaa ksantaanikumin (E 415) mééritelmaa ja eritelmia.

Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 6 péivand heindkuuta 2017 tieteellisen
lausunnon pektiinin (E 440 i) ja amidoidun pektiinin (E 440 ii) uudelleenarvioinnista
elintarvikelisdaineina'?. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettei ole tarpeen
asettaa numeerista ADI-arvoa ja etteivdt ilmoitetut kayttotarkoitukset ja -méaérét
aiheuta turvallisuushuolta. Se katsoi, ettei saatavilla olevien tietojen perusteella ollut
mahdollista arvioida asianmukaisella tavalla, onko pektiinien (E 440) kaytto turvallista
imeviisille ja pikkulapsille, jotka nauttivat elintarvikeryhmiin 13.1.5.1 ja 13.1.5.2
kuuluvia elintarvikkeita. Elintarviketurvallisuusviranomainen suositteli joitakin
muutoksia asetuksessa (EU) N:o 231/2012 vahvistettuihin pektiinin (E 440 1) ja
amidoidun pektiinin (E 440 i1) mééritelmiin ja eritelmiin.

Elintarviketurvallisuusviranomainen julkisti 18 pédivdnd heindkuuta 2018 julkisen
tietopyynnon teknisten ja toksikologisten tietojen saamiseksi pektiinin (E 440 1) ja
amidoidun pektiinin (E 440 ii) kdytostd elintarvikelisdaineina elintarvikkeissa, jotka on
tarkoitettu koko viestolle, mukaan lukien alle 16 viikon ikéiset imevéiset, kerdtdkseen
kyseistd elintarvikelisdainetta koskevien suositusten muotoilemiseksi tarvitsemiaan
tietoja ja sen arvioimiseksi, onko pektiinien (E 440) kayttd turvallista imevdisille ja
pikkulapsille, jotka nauttivat elintarvikeryhmiin 13.1.5.1 ja 13.1.5.2 kuuluvia
elintarvikkeita. Alan toimijat toimittivat tietoja tietopyynnon johdosta.

Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 29 pidivdnd tammikuuta 2021 tieteellisen
lausunnon, joka koski pektiinin (E 440 1) ja amidoidun pektiinin (E 440 ii)
uudelleenarviointia elintarvikelisdaineina alle 16 viikon ikdisille imevdisille

EFSA Journal 2023;21(5):7951, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.7951.
EFSA Journal 2017;15(7):4866, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4866.
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(23)

24)

(25)

tarkoitetuissa elintarvikkeissa ja jatkotoimia niiden kiayttdd elintarvikelisdaineina
kaikille vdestoryhmille tarkoitetuissa elintarvikkeissa koskevan uudelleenarvioinnin
jilkeen!®. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettid pektiinien (E 440) kiyttd
talld hetkelld sallittuina méiirind elintarvikeryhmissd 13.1.5.1 ja 13.1.5.2 aiheuttaa
terveysriskejd. Siltd osin kuin on kyse niiden eritelmistd, jotka on vahvistettu
komission asetuksessa (EU) N:o 231/2012, -elintarviketurvallisuusviranomainen
suositteli myrkyllisten alkuaineiden enimmadisméérien alentamista, enimmaismairin
lisddmistd alumiinin ja proteiinien osalta sekd mikrobiologisten vaatimusten
sisdllyttamisté eritelmiin.

Sen vuoksi on aiheellista tarkistaa pektiinien (E 440) kéyttod koskevat edellytykset
elintarvikeryhmissd 13.1.5.1 ja 13.1.5.2 ja muuttaa niiden madritelmid ja eritelmid
elintarviketurvallisuusviranomaisen tieteellisen lausunnon perusteella. Niiden
eritelmissd olisi alennettava myrkyllisten alkuaineiden nykyisid enimmaéaismaiirid ja
vahvistettava alumiinin  enimmadisméddrd sekd mikrobiologiset vaatimukset
elintarviketurvallisuusviranomaisen tieteellisen lausunnon mukaisesti ja ottaen
huomioon taso, joka tilli hetkelld voidaan saavuttaa noudattamalla hyvid
tuotantotapoja. Kun otetaan huomioon, ettd pektiinit (E 440) ovat hydrokolloideja,
jotka muodostavat vedessd kolloidisia dispersioita todellisten liuosten sijaan,
elintarviketurvallisuusviranomaisen muita hydrokolloideja koskevaa suositusta
ilmaisujen liuos/liukenee” muuttamisesta muotoon “dispersio/dispergoituu” olisi
sovellettava myds pektiinien (E 440) kohdalla.

Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 5 piivanid lokakuuta 2017 tieteellisen
lausunnon hapetetun tdrkkelyksen (E 1404), monotéirkkelysfosfaatin (E 1410),
ditarkkelysfosfaatin (E 1412), fosfatoidun ditirkkelysfosfaatin (E 1413), asetyloidun
ditdrkkelysfosfaatin (E 1414), asetyloidun tirkkelyksen (E 1420), asetyloidun
ditdrkkelysadipaatin ~ (E  1422),  hydroksipropyylitirkkelyksen (E  1440),
hydroksipropyyliditirkkelysfosfaatin (E 1442),
natriumoktenyylisukkinaattitirkkelyksen (E 1450), asetyloidun hapetetun tirkkelyksen
(E 1451) ja alumiinioktenyylisukkinaattitirkkelyksen (E 1452) uudelleenarvioinnista
elintarvikelisiaineina'®. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettei ole tarpeen
asettaa numeerista ADI-arvoa ja etteivdt ilmoitetut kayttGtarkoitukset ja -midrat
atheuta turvallisuushuolta. Todettiin, ettei saatavilla olevien tietojen perusteella ollut
mahdollista arvioida asianmukaisella tavalla, onko
natriumoktenyylisukkinaattitirkkelyksen (E 1450) kayttd turvallista imevdisille ja
pikkulapsille, jotka nauttivat elintarvikeryhmiin 13.1.5.1 ja 13.1.5.2 kuuluvia
elintarvikkeita. Elintarviketurvallisuusviranomainen suositteli joitakin muutoksia
asetuksessa (EU) N:o 231/2012 vahvistettuihin
natriumoktenyylisukkinaattitdrkkelyksen (E 1450) mééritelméaén ja eritelmiin.

Elintarviketurvallisuusviranomainen julkisti 18 péivdnd heindkuuta 2018 julkisen
tietopyynndn teknisten ja toksikologisten tietojen saamiseksi
natriumoktenyylisukkinaattitdrkkelyksen (E 1450) kéytostd elintarvikelisdaineena
elintarvikkeissa, jotka on tarkoitettu koko véestdlle, mukaan lukien alle 16 viikon
ikdiset imevdiset, kerdtdkseen tarvittavat tiedot sen arvioimiseksi, onko sen kayttd
turvallista imevdisille ja pikkulapsille, jotka nauttivat elintarvikeryhmiin 13.1.5.1 ja
13.1.5.2 kuuluvia elintarvikkeita. Alan toimijat toimittivat tietoja tietopyynnon
johdosta.
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Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 13 pidivdnd elokuuta 2020 tieteellisen
lausunnon, joka koski  natriumoktenyylisukkinaattitirkkelyksen (E  1450)
uudelleenarviointia elintarvikelisdaineena alle 16 vitkon ikdisille imevdisille
tarkoitetuissa elintarvikkeissa ja jatkotoimia sen kiyttod elintarvikelisdaineena kaikille
viestoryhmille tarkoitetuissa elintarvikkeissa koskevan uudelleenarvioinnin jilkeen'.
Siltd osin kuin on kyse sen eritelmistd, jotka on vahvistettu komission asetuksessa
(EU) N:o 231/2012, elintarviketurvallisuusviranomainen suositteli rikkidioksidin,
arseenin, lyijyn ja elohopean enimméiisméédrien alentamista, kadmiumin
enimmaismaarin lisdamista, sen tdsmentamisté, ettd
natriumoktenyylisukkinaattitirkkelys (E 1450) ei saa siséltdd gluteenia, kun sité
kaytetddn &didinmaidonkorvikkeissa ja vieroitusvalmisteissa, sekd mikrobiologisten
vaatimusten lisddmistd. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettei ole viitteitd
turvallisuushuolista, kun imevdisten ja pikkulasten ravinnon kautta tapahtuva
altistuminen elintarvikeryhmiin  13.1.5.1 ja 13.1.5.2 kuuluvia elintarvikkeita
nautittaessa on kliinisissd tutkimuksissa raportoidulla annosalueella (enintdén 2,725
mg painokiloa kohti piivéssd). Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi kuitenkin,
ettd altistumisarviot voivat raportoiduilla kdyttomaarilla ylittdd timén annoksen.

Sen vuoksi on aiheellista tarkistaa natriumoktenyylisukkinaattitdrkkelyksen (E 1450)
kayttod koskevat edellytykset elintarvikeryhmissd 13.1.5.1 ja 13.1.5.2 ja muuttaa sen
eritelmid elintarviketurvallisuusviranomaisen tieteellisen lausunnon perusteella. Sen
eritelmissd olisi alennettava rikkidioksidin, arseenin, lyijyn ja elohopean nykyisid
enimmadismiirid ja vahvistettava kadmiumin enimmaiismééard sekd mikrobiologiset
vaatimukset elintarviketurvallisuusviranomaisen tieteellisen lausunnon mukaisesti ja
ottaen huomioon taso, joka télld hetkelld voidaan saavuttaa noudattamalla hyvid
tuotantotapoja. Liséksi olisi tdsmennettdvd, ettei didinmaidonkorvikkeissa ja
vieroitusvalmisteissa kéytettdvd natriumoktenyylisukkinaattitirkkelys (E 1450) saa
sisdltdd gluteenia. Kun otetaan huomioon, ettd natriumoktenyylisukkinaattitdrkkelys
(E 1450) on hydrokolloidi, joka muodostaa vedessé kolloidisia dispersioita todellisten
livosten sijaan, elintarviketurvallisuusviranomaisen muita hydrokolloideja koskevaa
suositusta ilmaisujen “livos/liukenee” muuttamisesta muotoon
”dispersio/dispergoituu” olisi sovellettava myos
natriumoktenyylisukkinaattitirkkelyksen (E 1450) kohdalla.

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

Koska elintarviketurvallisuusviranomainen ei havainnut valitontd terveysriskid, joka
liittyisi johanneksenleipdpuujauheen (E 410), guarkumin (E 412), arabikumin (E 414),
ksantaanikumin (E 415), pektiinien (E 440) ja
natriumoktenyylisukkinaattitdrkkelyksen (E 1450) nykyisiin eritelmiin, ja jotta
elintarvikealan toimijat, pienet ja keskisuuret yritykset mukaan luettuina, voivat
mukautua tdssd asetuksessa vahvistettuihin uusiin tiukempiin eritelmiin, uusien
eritelmien soveltamista olisi lykéttava ja sellaisille elintarvikkeille, jotka on saatettu
laillisesti markkinoille ennen timin asetuksen soveltamispdivdd, olisi sdddettdva
siirtymédajasta.

Samoista syistd olisi sdéddettidvd siirtymédajasta johanneksenleipdpuujauhetta (E 410),
guarkumia (E 412), arabikumia (E 414), ksantaanikumia (E 415), pektiinejd (E 440)

tai natriumoktenyylisukkinaattitiarkkelystd (E 1450) sisdltdville elintarvikkeille, jotka
on laillisesti saatettu markkinoille ennen timin asetuksen soveltamispdivaa.

EFSA Journal 2020;18(8):5874, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.5874.
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(31) Koska elintarviketurvallisuusviranomainen ei havainnut vilitontd terveysriskié, joka
liittyisi tdlld asetuksella muutettaviin tiettyjen elintarvikelisdaineiden kayttod
koskeviin edellytyksiin, ja jotta elintarvikealan toimijat, myds pienet ja keskisuuret
yritykset, voivat mukautua tdssid asetuksessa sdddettyihin uusiin kiyttod koskeviin
edellytyksiin, kyseisten edellytysten soveltamista olisi lykattdva kuudella kuukaudella
ja sellaisille elintarvikkeille, jotka on saatettu laillisesti markkinoille ennen tdmén
asetuksen soveltamispdivdd, olisi sdddettdvd siirtymiajasta. Kun kuitenkin otetaan
huomioon eri vaiheet, joita tarvitaan elintarvikeryhmiin 13.1.5.1 ja 13.1.5.2 kuuluvien
elintarvikkeiden uudelleenmuokkausta varten
natriumoktenyylisukkinaattitirkkelyksen (E 1450) kéytt6d koskeviin uusiin
edellytyksiin mukautumiseksi, kyseisen elintarvikelisdaineen uusien kayttod koskevien
edellytysten soveltamista olisi lykdttdvd pidempiaikaisesti, jotta voidaan varmistaa
kyseisiin elintarvikeluokkiin kuuluvien elintarvikkeiden saatavuus.

(32) Koska elintarviketurvallisuusviranomainen ei havainnut vilitontd terveysriskid, joka
liittyisi guarkumin (E 412) kdyttoon elintarvikeryhmissa 13.1.1, 13.1.5.1 ja 13.1.5.2, ja
jotta elintarvikealan toimijat, myds pienet ja keskisuuret yritykset, voivat l0ytdd
vaihtoehdon, kyseistd kiyttod koskevan hyviksynndn peruuttamista olisi lykéttava
kuudella kuukaudella ja elintarvikkeille, jotka on saatettu markkinoille ennen
hyviksynnén peruuttamista, olisi sdddettdva siirtymédajasta. Koska guarkumia (E 412)
kuitenkin kéytetdén elintarvikeryhméén 13.1.5.2 kuuluvissa elintarvikkeissa yhdessé
elintarvikelisdaineen natriumkarboksimetyyliselluloosa, selluloosakumi (E 466)
kanssa, jonka hyviksynti peruutettiin komission asetuksella (EU) 2025/666'°¢ 27
pdivastd huhtikuuta 2027, on aiheellista lykdtd guarkumin (E 412) kéyttod koskevan
hyviksynnén peruuttamista kyseisen elintarvikeryhmén osalta kyseiseen paivimaarain
saakka.

(33) Téssa asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja
rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

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

2 artikla

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

Komission asetus (EU) 2025/666, annettu 4 piivdnd huhtikuuta 2025, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteen II ja liitteen III muuttamisesta siltd osin kuin on kyse
elintarvikelisdaineen natriumkarboksimetyyliselluloosa, selluloosakumi (E 466) kdytostd seka
komission asetuksen (EU) N:o 231/2012 liitteen muuttamisesta siltd osin kuin on kyse
elintarvikelisdaineiden selluloosa (E 460), metyyliselluloosa (E 461), etyyliselluloosa (E 462),
hydroksipropyyliselluloosa (E 463), hydroksipropyylimetyyliselluloosa (E 464), etyylimetyyliselluloosa
(E 465), natriumkarboksimetyyliselluloosa, selluloosakumi (E 466), silloitettu
natriumkarboksimetyyliselluloosa, silloitettu selluloosakumi (E 468) ja entsymaattisesti hydrolysoitu
karboksimetyyliselluloosa (E  469) eritelmistd (EUVL L, 2025/666, 7.4.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2025/666/0j).
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3 artikla

1. Elintarvikelisdaineita johanneksenleipapuujauhe (E 410), guarkumi (E 412),
arabikumi (E 414), ksantaanikumi (E 415), pektiinit (E 440) ja
natriumoktenyylisukkinaattitirkkelys (E 1450), jotka on laillisesti saatettu
markkinoille ennen [...] pdivdd [...]Jkuuta [..] [6 kuukautta timdn asetuksen
voimaantulopdivin jdlkeen], voidaan lisitd elintarvikkeisiin asetuksen (EY) N:o
1333/2008 liitteiden II ja III mukaisesti varastojen loppumiseen asti.

2. Elintarvikkeita, joihin on lisétty johanneksenleipdpuujauhetta (E 410), guarkumia (E
412), arabikumia (E 414), ksantaanikumia (E 415), pektiineja (E 440) tai
natriumoktenyylisukkinaattitdrkkelystd (E 1450), jotka on laillisesti saatettu
markkinoille ennen [...] pdivdd [...]Jkuuta [..] [6 kuukautta timdn asetuksen
voimaantulopdivin  jdlkeen], voidaan saattaa markkinoille niiden
vihimmaissdilyvyysajan paittymiseen tai viimeiseen kdyttopaivadn saakka.

3. Elintarvikkeita, jotka eivit ole liitteessd I vahvistettujen sddnndsten mukaisia ja jotka
on laillisesti saatettu markkinoille ennen [...] pdivdd [...]Jkuuta [...] [6 kuukautta
tamdn asetuksen voimaantulopdivistd| tai, jos kyse on

natriumoktenyylisukkinaattitdrkkelystd (E 1450) siséltivistd elintarvikkeista, ennen
[...] paivad [..]kuuta [...] [24 kuukautta tdmdn asetuksen voimaantulopdivdistd],
voidaan edelleen pitdd kaupan niiden vdhimmadissdilyvyysajan pééttymiseen tai
viimeiseen kdyttopédivadn saakka.

4. Elintarvikkeita, jotka on laillisesti saatettu markkinoille ennen [...] pdivéa [...]kuuta
[...] [6 kuukautta timdn asetuksen voimaantulopdivdstd] ja jotka kuuluvat
elintarvikeryhmisn 13.1.1 ”Aidinmaidonkorvikkeet sellaisina kuin ne médritell4in
asetuksessa (EU) N:o 609/2013” tai 13.1.5.1 “Asetuksessa (EU) N:o 609/2013
médritellyt erityisiin 144kinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitetut elintarvikkeet, jotka on
tarkoitettu imevdéisille” ja jotka sisdltdvit guarkumia (E 412), voidaan edelleen pitdé
kaupan niiden vdhimmadissdilyvyysajan pdéttymiseen tai viimeiseen kiyttopdivddn
saakka.

5. Elintarvikkeita, jotka on saatettu laillisesti markkinoille ennen 27 péivdd huhtikuuta
2027 ja jotka kuuluvat elintarvikeryhméén 13.1.5.2 ”Asetuksessa (EU) N:o 609/2013
maédritellyt erityisiin 144kinnillisiin tarkoituksiin tarkoitetut elintarvikkeet, jotka on
tarkoitettu vihintddn neljin kuukauden ikiisille imevdisille ja pikkulapsille” ja jotka
sisdltdvat guarkumia (E 412), voidaan edelleen pitdd kaupan niiden
vihimmaissdilyvyysajan paittymiseen tai viimeiseen kédyttopaivadn saakka.

4 artikla

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

Sitd sovelletaan [...] péivastd [..]Jkuuta [...] [6 kuukauden kuluttua timdn asetuksen
voimaantulosta].

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