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KOMISSION DIREKTIIVI 2004/45/EY,
annettu 16 pidivind huhtikuuta 2004,

elintarvikkeiden muiden lisiaineiden kuin viri- ja makeutusaineiden erityisistd puhtausvaatimuk-
sista annetun direktiivin 96/77/EY muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon ihmisravinnoksi tarkoitetuissa elintarvikkeissa
sallittuja lisdaineita koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon
lahentdmisestd 21 paivind joulukuuta 1988 annetun neuvoston
direktiivin 89/107/ETY ('), ja erityisesti sen 3 artiklan 3 kohdan
a alakohdan,

on kuullut elintarvikealan tiedekomiteaa,
seki katsoo seuraavaa:

(1)  Elintarvikkeiden muiden lisdaineiden kuin viri- ja
makeutusaineiden erityisistd puhtausvaatimuksista 2
pdivand joulukuuta 1996 annetussa komission direktii-
vissd 96/77[EY () vahvistetaan elintarvikkeiden muista
lisdaineista kuin véri- ja makeutusaineista 20 paivind
helmikuuta 1995 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissd 95/2/EY (°) mainittuja lisdaineita
koskevat puhtausvaatimukset.

(2)  Elintarvikealan tiedekomitea teki 5 paivind maaliskuuta
2003 antamassaan lausunnossa pddtelmdn, ettd molekyy-
lipainoltaan pienen karrageenin médrd olisi pidettava
mahdollisimman  pienend. Nidin ollen on tarpeen
mukauttaa lisdaineille E 407 Karrageeni ja E 407 a Kisi-
telty Eucheuma-levi direktiivissi 96/77[EY asetettuja
nykyisid puhtausvaatimuksia.

(3)  On tarpeen ottaa kayttoon spesifikaatiot uusia lisdaineita
varten, jotka on hyvaksytty 22 paiviand joulukuuta 2003
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
villi 2003/114/EY elintarvikkeiden muista lisdaineista
kuin vari- ja makeutusaineista annetun direktiivin 95/2/
EY muuttamisesta: E 907 Vetykisitelty poly-1-dekeeni, E
1517 Glyseryylidiasetaatti ja E 1519 Bentsyylialkoholi.

(4)  On tarpeen ottaa huomioon lisdaineiden spesifikaatiot ja
analyyttiset tekniikat, jotka on vahvistettu FAOmn ja
WHO:n yhteisen elintarvikelisdaineita kisittelevdn asian-
tuntijakomitean (Joint FAO/WHO Expert Committee on
Food Additives [JECFA]) laatimassa Codex Alimentariuk-
sessa.

(5)  Direktiivid 96/77EY olisi siksi muutettava vastaavasti.

(6)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvdn komi-
tean lausunnon mukaiset,

(") EYVL L 40, 11.2.1989, s. 27. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EY) N:o 1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).

() EYVL L 339, 30.12.1996, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 2003/95/EY (EUVL L 283,
31.10.2003, 5. 71).

() EYVLL 61, 18.3.1995, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilli 2003/114/EY (EYVL L 24, 29.1.2003,
s. 58).

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 96/77/ETY liite tdimédn direktiivin liitteen
mukaisesti.

2 artikla

1. Jdsenvaltioiden on saatettava tdiman direktiivin noudatta-
misen edellyttdimat lait, asetukset ja hallinnolliset maardykset
voimaan viimeistddn 1 pdivand huhtikuuta 2005. Niiden on
viipymattd toimitettava komissiolle nimi sddannokset kirjallisina
sekd kyseisid sddnnoksid ja titd direktiivid koskeva vastaavuus-
taulukko.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava
tdhdn direktiiviin tai nithin on liitettdva tallainen viittaus, kun
ne virallisesti julkaistaan. Jisenvaltioiden on sdddettdvi siitd,
miten viittaukset tehddan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tissd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sddnnokset
kirjallisina komissiolle.

3 artikla

Tuotteita, jotka on saatettu markkinoille tai joihin on tehty
merkinnit ennen 1 pdivand huhtikuuta 2005 ja jotka eivit ole
taman direktiivin mukaisia, saa kuitenkin pitdd kaupan, kunnes
varastot on myyty loppuun.

4 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend
pdivand sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.

5 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 16 paivind huhtikuuta 2004.

Komission puolesta
David BYRNE

Komission jdsen
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LIITE

Muutetaan direktiivin 96/77EY liite seuraavasti:
1) Korvataan lisdaineita E 407 Karrageeni ja E 407 a Kasitelty Eucheuma-levd koskeva teksti seuraavasti:

”E 407 KARRAGEENI

Synonyymit Kaupallisia tuotteita myydddn erinimisind kuten:
Irlanninsammalgeloosi

Eucheuman (Eucheuma spp:n mukaisesti)

Iridophycan (Iridaca spp:n mukaisesti)

Hypnean (Hypnea spp:n mukaisesti)

Furcellaran tai Tanskan agar (Furcellaria fastigiatan mukaisesti)
Karrageeni (Chondrus ja Gigartina spp:n mukaisesti)

Miiritelmd Karrageenia saadaan veden avulla uuttamalla Gigartinaceae-, Solieriaceae-, Hypneae-
ceae- ja Furcellariaceae-merilevien luonnossa esiintyvistd kannoista, jotka kuuluvat
Rhodophyceae-luokan sukuihin (punalevdt). Orgaanisista saostusaineista voidaan
kéyttdd ainoastaan metanolia, etanolia ja 2-propanolia. Karrageeni koostuu pii-
asiassa polysakkaridien sulfaattiestereiden kalium-, natrium-, magnesium- ja
kalsiumsuoloista, joiden hydrolyysistd saadaan galaktoosia ja 3,6-anhydrogalak-
toosia. Karrageenia ei saa hydrolysoida tai hajottaa muuten kemiallisesti.

EINECS 232-524-2

Kuvaus Kellertidvastd virittomain, karkeasta hienojakoiseen vaihteleva jauhe, joka on
kdytannossd hajuton

Tunnistus
A. Positiiviset testit galak-
toosille, anhydrogalaktoo-
sille ja sulfaatille

Puhtaus

Metanoli-, etanoli-, 2- Enintddn 0,1 % erikseen tai yhdessd
propanolipitoisuus

1,5 % liuoksen viskositeetti | Vihintiin 5 mPa-s

75 °C:ssa

Kuivaushdvio Enintddn 12 % (105 °C, 4 h)

Sulfaatti Vihintddn 15 % ja enintddn 40 % mddritettynd kuiva-aineesta (SO,:na)
Tuhka Vihintddn 15 % ja enintddn 40 % mddritettynd kuiva-aineesta 550 °Cissa
Happoon liukenematon Enintddn 1 % mddritettynd kuiva-aineesta (liukenematon 10 % suolahappoon)
tuhka

Happoon liukenematon Enintddn 2 % mddritettynd kuiva-aineesta (liukenematon 1 % rikkihappoon)
aines

Pienimolekyylipainoinen Enintddn 5 %

karrageeni (molekyylipaino-
jakauma alle 50 kDa)

Arseeni Enintddn 3 mglkg

Lyijy Enintddn 5 mg/kg

Elohopea Enintddn 1 mg/kg

Kadmium Enintddn 1 mg/kg
Kokonaispesdkemaira Enintddn 5 000 pesikettd/gramma
Hiivat ja homeet Enintddn 300 pesakettd/gramma
E. coli Negatiivinen 5 g:ssa

Salmonella spp. Negatiivinen 10 g:ssa
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Synonyymit

Miiritelma

Kuvaus

Tunnistus

A. Positiiviset testit galak-
toosille, anhydrogalaktoo-
sille ja sulfaatille

B. Liukoisuus

Puhtaus

Metanoli-, etanoli-, 2-
propanolipitoisuus

1,5 % liuoksen viskositeetti
75 °C:ssa

Kuivaushivio
Sulfaatti
Tuhka

Happoon liukenematon
tuhka

Happoon liukenematon
aines

Pienimolekyylipainoinen
karrageeni (molekyylipaino-
jakauma alle 50 kDa)

Arseeni

Lytjy

Elohopea

Kadmium
Kokonaispesdkemaira
Hiivat ja homeet

E. coli

Salmonella spp.

E 407 a KASITELTY EUCHEUMA-LEVA

Kaupallisia tuotteita myydddn eri nimilli kuten PES (akronyymi: processed
Euchema seaweed).

Kisiteltyd Eucheuma-levdd saadaan emiksen (KOH) vesiliuoksella kasittelemalld
(epdpuhtauksien poistamiseksi) Eucheuma cottonii- ja Eucheuma spinosum -levien
luonnossa esiintyvistd kannoista, jotka kuuluvat Rhodophyceae-luokan sukuihin
(punalevit), sekd pesemilldi makealla vedelld ja kuivaamalla. Tuotetta voidaan
puhdistaa edelleen pesemilld metanolilla, etanolilla tai 2-propanolilla sekd kuivaa-
malla. Tuote koostuu etupddssd polysakkaridien sulfaattiestereiden kaliumsuo-
loista, joiden hydrolyysistd saadaan galaktoosia ja 3,6-anhydrogalaktoosia. Pienem-
missd madrin saadaan polysakkaridien sulfaattiestereiden natrium-, kalsium- ja
magnesiumsuoloja. Tuotteessa on myos korkeintaan 15 % merileviselluloosaa
(selluloosa-alginaattia). Kisitellyssdi Eucheuma-levissid olevaa karrageenid ei saa
hydrolysoida tai hajottaa muuten kemiallisesti.

Keltaisenruskeasta kellertivddn, karkeasta hienojakoiseen vaihteleva kdytinnossd
hajuton jauhe

Muodostaa vedessi samean viskoosin suspension. Ei liukene etanoliin.

Enintddn 0,1 % erikseen tai yhdessd

Vihintidn 5 mPa-s

Enintddn 12 % (105 °C, 4 h)
Vihintddn 15 % ja enintddn 40 % mddritettynd kuiva-aineesta (SO,:na)
Vihintddn 15 % ja enintddn 40 % madritettyna kuiva-aineesta 550 °Cssa

Enintddn 1 % médritettynd kuiva-aineesta (liukenematon 10 % suolahappoon)

Vihintddn 8 % ja enintddn 15 % maddritettynd kuiva-aineesta (liukenematon 1 %
(v[v) rikkihappoon)

Enintddn 5 %

Enintddn 3 mg/kg

Enintddn 5 mg/kg

Enintddn 1 mg/kg

Enintddn 1 mg/kg

Enintddn 5 000 pesikettd/gramma
Enintddn 300 pesakettd/gramma
Negatiivinen 5 g:ssa

Negatiivinen 10 g:ssa”
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2) Lisitddn seuraava lisdainetta E 907 Vetykasitelty poly-1-dekeeni koskeva teksti lisdaineen E 905 Mikrokiteinen vaha

jalkeen:

”E 907 VETYKASITELTY POLY-1-DEKEENI

Synonyymit

Miiritelmi
Kemiallinen kaava
Molekyylipaino

Pitoisuus

Kuvaus
Tunnistus
A. Liukoisuus
B. Palaminen
Puhtaus
Viskositeetti

Yhdisteet, joiden hiililuku
pienempi kuin 30

Helposti hiiltyvit aineet

Nikkeli
Lyijy

Vetykisitelty polydek-1-eeni
Vetykisitelty poly-a-olefiini

CionHag iy JOssan = 3-6
560 (keskiarvo)

Viahintddn 98,5 % vetykisiteltyd poly-1-dekeenid, jolla on seuraava oligomeerija-
kauma:

Cy 1337 %

Co 35—70 %

Co 9—25 %

Cei 1—7 %

Variton, hajuton, viskoosi neste

Ei liukene veteen. Liukenee hiukan etanoliin. Liukenee tolueeniin

Palaa kirkkaalla liekilld, parafiinin kaltainen luonteenomainen haju

5,7 x10°%-6,1 x 106 m2s! 100 °C:ssa

Enintddn 1,5 %

Koeputkea, jossa on rikkihappoa ja 5 g poly-1-dekeenid, ravistellaan 10 min
kichuvassa vesihauteessa. Liuos jdd vaaleammaksi kuin heikko oljen vari

Enintddn 1 mg/kg

Enintddn 1 mg/kg”

3) Lisitddn seuraava lisdaineita E 1517 Glyseryylidiasetaatti ja E 1519 Bentsyylialkoholi koskeva teksti:

”E 1517 GLYSERYYLIDIASETAATTI

Synonyymit

Miiritelmi
Kemialliset nimet

Kemiallinen kaava
Molekyylipaino
Pitoisuus

Kuvaus

Tunnistus
A. Liukoisuus

B. Positiiviset testit glysero-
lille ja asetaatille

C. Ominaispaino
D. Kichumisvali
Puhtaus
Kokonaistuhka
Happoisuus

Arseeni

Lyijy

Diasetiini

Glyseryylidiasetaatti on pddasiassa glyserolin 1,2- ja 1,3-diasetaattien seos, jossa
on hieman mono- ja triestereitd.

Glyseryylidiasetaatti
1,2,3-propaanitriolin diasetaatti

C71—11205
176,17
Vahintaén 94,0 %

Kirkas, viriton, hygroskooppinen, hieman 6ljyinen neste, jolla vihiinen 6ljyinen
haju

Liukenee veteen. Sekoittuu etanoliin

dy: 1,175—1,195
259—261°C

Enintddn 0,02 %

Enintddn 0,4 % (etikkahappona)
Enintddn 3 mg/kg

Enintddn 5 mg/kg
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E 1519 BENTSYYLIALKOHOLI

Synonyymit

Miiritelmd

Kemialliset nimet

Kemiallinen kaava
Molekyylipaino
Pitoisuus
Kuvaus
Tunnistus
A. Liukoisuus
B. Taitekerroin
C. Ominaispaino

D. Positiivinen testi peroksi-
deille

Puhtaus
Tislautumisvali
Happoluku
Aldehydit

Lyijy

Fenyylikarbinoli
Fenyylimetyylialkoholi
Bentseenimetanoli
Alfa-hydroksitolueeni

Bentsyylialkoholi
Fenyylimetanoli

C,H,0
108,14
Vihintddn 98,0 %

Viriton, kirkas neste, jolla vahdinen aromaattinen haju

Liukenee veteen, etanoliin ja ectteriin.
[n]D2: 1,538—1,541
)25 1,042—1,047

Vihintddn 95 % (v/v) tislautuu 202—208 °C:ssa
Enintdan 0,5

Enintddn 0,2 % (v[v) (bentsaldehydina)
Enintddn 5 mg/kg”



