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

millega muudetakse komisjoni maéruse (EL) nr 231/2012 (millega kehtestatakse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 1333/2008 II ja III lisas loetletud
toidu lisaainete spetsifikatsioonid) lisa seoses etiileenoksiidi esinemisega toidu lisaainetes

(EMPs kohaldatav tekst)
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KOMISJONI MAARUS (EL) .../...,

XXX,

millega muudetakse komisjoni méiaruse (EL) nr 231/2012 (millega kehtestatakse

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1333/2008 II ja III lisas loetletud
toidu lisaainete spetsifikatsioonid) lisa seoses etiileenoksiidi esinemisega toidu lisaainetes

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta méirust (EU) nr
1333/2008 toidu lisaainete kohta,' eriti selle artiklit 14,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta miirust (EU)
nr 1331/2008, millega kehtestatakse toidu lisaainete, toiduensiiimide ning toidu I0hna- ja
maitseainete lubade andmise iihtne menetlus,” eriti selle artikli 7 1diget 5,

ning arvestades jargmist:

(1)

)

©)

Komisjoni méiruses (EL) nr 231/2012° on sitestatud méiruse (EU) nr 1333/2008 1I ja
IIT lisas loetletud toidu lisaainete spetsifikatsioonid.

Kooskdlas miiruse (EU) nr 1331/2008 artikli 3 1dikes 1 osutatud iihtse menetlusega
vOib toidu lisaainete spetsifikatsioone ajakohastada kas komisjoni algatusel voi
litkmesriigi voi huvitatud isiku esitatud taotluse alusel.

Etiileenoksiid on oluline keemiline aine, mida kasutatakse mitmel otstarbel, sealhulgas
steriliseerimisvahendi ~ ja  toorainena mitmesuguste toodete  valmistamisel.
Etiileenoksiid on aga probleemne aine, mis on vastavalt Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maiirusele (EU) nr 1272/2008* Kklassifitseeritud kantserogeenseks,
mutageenseks ja reproduktiivtoksiliseks aineks. Seda ei ole heaks kiidetud ei
biotsiidina Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) nr 528/2012° kohaselt ega
taimekaitsevahendites kasutatava toimeainena Euroopa Parlamendi ja ndukogu
miiruse (EU) nr 1107/2009° kohaselt.

ELT L 354, 31.12.2008, 1k 16.

ELT L 354, 31.12.2008, 1k 1.

Komisjoni 9. mértsi 2012. aasta méérus (EL) nr 231/2012, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miiruse (EU) nr 1333/2008 1I ja III lisas loetletud toidu lisaainete spetsifikatsioonid (ELT L
83,22.3.2012, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta miirus (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb
ainete ja segude klassifitseerimist, margistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive
67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse madrust (EU)
nr 1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta méédrus (EL) nr 528/2012, milles késitletakse
biotsiidide turul kittesaadavaks tegemist ja kasutamist (ELT L 167, 27.6.2012, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21.oktoobri 2009.aasta midrus (EU) nr 1107/2009
taimekaitsevahendite turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks
tunnistamise kohta (ELT L 309, 24.11.2009, 1k 1).
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Maidruses (EL) nr 231/2012 on sétestatud, et etiileenoksiidi ei tohi kasutada toidu
lisaainetes steriliseerimiseks. Siiski ei ole kdigi toidu lisaainete puhul kehtestatud
etiileenoksiidi sisalduse kvantifitseeritud piirnormi. Konealuse mééruse kohaselt on
etlileenoksiidi piirnorm kuni 0,2 mg/kg kehtestatud ainult nende toidu lisaainete puhul,
mille tootmisel etiileenoksiidi kasutatakse. See piirnorm kehtestati esimest korda
komisjoni direktiiviga 2003/95/EU,” mis pdhines toidu teaduskomitee 6. mai 2002.
aasta arvamusel,® milles jéreldati, et kuigi etiileenoksiidi hinnanguline tarbitav kogus
neist vdhestest toidu lisaainetest, mille tootmisel seda kasutatakse, on viga viike,
peaks toidust saadav tarbitav kogus olema voimalikult véike, kuna etiileenoksiid on nii
genotoksiline kui ka kantserogeenne.

Hiljuti on esitatud mitu RASFFi teadet etiileenoksiidi leidude kohta mitmes
toiduaines, eelkdige mitmes toidu lisaaines, mida kasutatakse mitmesuguste
toiduainete valmistamiseks. Nende teadete ja liikmesriikide tehtud ametlikku kontrolli
kisitleva teabe pohjal kehtestati komisjoni rakendusmiirusega (EL) 2021/2246°
meetmed teatavatest kolmandatest riikidest liitu toodavate mitteloomsete kaupade
suhtes, et kaitsta inimeste tervist seoses etlileenoksiidiga saastumise voimaliku ohuga.
Toidu lisaainete puhul voib aga liidu diguse joustamine tekitada raskusi, sest on raske
kindlaks teha, kas etiileenoksiidi esinemine on pdhjustatud selle kasutamisest toidu
lisaainete steriliseerimisel, millega rikutakse méarust nr 231/2012, vdi mdnest muust
tegurist.

Nende raskuste viltimiseks ja inimeste tervise kaitse kdrge taseme tagamiseks on
seetottu koigi toidu lisaainete puhul asjakohane sétestada, et etiileenoksiidi esinemine,
olenemata selle péritolust, ei ole lubatud. Seepdrast tuleks nende toodete puhul
kehtestada toidu lisaainetes sisalduva etiileenoksiidi jadkide piirnorm méaaramispiiril,
s.t kinnitatud madalaima jadkide kontsentratsiooni juures, mida saab praeguste
meetoditega kvantifitseerida ja mille kohta saab andmeid esitada valideeritud
meetodite abil teostatava tavakontrolli kdigus. Selleks et tagada kooskdla Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miirusega (EU) nr 396/2005,'° eelkdige selles sitestatud
piirnormidega toidu lisaainete tootmiseks kasutatavatele toorainetele, tuleks
etiileenoksiidi jddgid mairatleda samadel tingimustel kui konealuses maéruses.

Pidades silmas, et spetsifikatsioonide muutmine ei avalda kahjulikku moju inimeste
tervisele, ei ole miiruse (EU) nr 1331/2008 artikli 3 15ike 2 kohane Euroopa
Toiduohutusameti ohutushindamine vajalik.

Seetottu tuleks méadruse (EL) nr 231/2012 lisa vastavalt muuta.

Kéesoleva médrusega ettendhtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu-
ja soodakomitee arvamusega,

Komisjoni 27. oktoobri 2003. aasta direktiiv 2003/95/EL, millega muudetakse direktiivi 96/77/EU,
millega ndhakse ette toiduainetes kasutatavate lisaainete (vilja arvatud virv- ja magusainete) puhtuse
erikriteeriumid (ELT L 283, 31.10.2003, 1k 71).

Toidu teaduskomitee arvamus etiileenoksiidi lisandite kohta toidu lisaainetes, 17. aprill 2002.

Komisjoni 15. detsembri 2021. aasta rakendusmdidrus (EL) 2021/2246, millega muudetakse
rakendusméérust (EL) 2019/1793, milles kasitletakse teatavatest kolmandatest riikidest liitu sisenevate
teatavate kaupade ametliku kontrolli ajutiselt rangemaks muutmist ja nende suhtes erakorraliste
meetmete kohaldamist ning millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérusi (EL)
2017/625 ja (EU) nr 178/2002 (ELT L 453, 17.12.2021, Ik 5).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. veebruari 2005. aasta mairus (EU) nr 396/2005 taimses ja loomses
toidus ja sd60das vodi nende pinnal esinevate pestitsiidide jadkide piirnormide ja ndukogu direktiivi
91/414/EMU muutmise kohta (ELT L 70, 16.3.2005, Ik 1).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

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

Artikkel 2

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

Kéesolev midrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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