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KOMISSION DIREKTIIVI 2009/163/EU,

annettu 22 piivini joulukuuta 2009,

elintarvikkeissa kiytettiviksi tarkoitetuista makeutusaineista annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 94/35/EY muuttamisesta silti osin kuin on kyse neotaamista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon elintarvikelisdaineista 16 pdivind joulukuuta
2008 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1333/2008 (') ja erityisesti sen 31 artiklan,

on kuullut Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA),

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Elintarvikkeissa kaytettdviksi tarkoitetuista makeutus-
aineista 30 piivand kesikuuta 1994 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissd 94/35/EY (%) vah-
vistetaan luettelo unionissa kéytettdviksi hyvaksytyistd
makeutusaineista ja niiden kayttoedellytyksista.

(2)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) on
arvioinut neotaamin turvallisuuden makeutusaineena ja
arominvahventeena ja antanut siitd lausuntonsa
27 pdivind syyskuuta 2007 (%). Kaikkien stabiilisuutta,
hajaantumistuotteita ja toksikologiaa koskevien tietojen
tarkastelun perusteella EFSA paitteli, ettd neotaamin eh-
dotetut kayttotavat makeutusaineena ja arominvahvis-
teena eivit aiheuta turvallisuusriskid, ja madritti sen hy-
vaksyttavaksi paivisaanniksi (ADI) 0-2 mg/kg painokiloa
kohti paivassd. Lisiksi EFSA totesi, ettd ravinnon vilityk-
selld tapahtuvaa aikuisten ja lasten neotaamille altis-
tumista koskevien varovaistenkin arvioiden mukaan on
erittdin epatodennikoistd, ettd hyviksyttdvd pdivdsaanti
ylittyisi ehdotetuilla kadyttomaarilld.

(3)  Neotaami on hyvin voimakas makeutusaine, jonka ma-
keutusteho on 7 000-13 000-kertainen sakkaroosiin ver-
rattuna. Sitd voidaan kiyttdd sakkaroosin ja muiden ma-
keutusaineiden sijasta useissa erilaisissa tuotteissa. Neotaa-
mia voidaan kdyttdd yksinddn tai muiden makeutusainei-
den kanssa. Lisdksi neotaamilla voidaan muuttaa elintar-
vikkeiden ja juomien makua.

(1) EUVL L 354, 31.12.2008, s. 16.

() EYVL L 237, 10.9.1994, s. 3.

(®) Scientific Opinion of the Panel on Food Additives, Flavourings, Pro-
cessing Aids and Materials in Contact with Food on a request from
European Commission on Neotame as a sweetener and flavour en-
hancer. The EFSA Journal (2007) 581, s. 1-43.

(4)  On tarpeen muuttaa direktiivin 94/35/EY liitettd siten,
ettd sallitaan neotaami elintarvikkeissa samoissa kaytto-
tarkoituksissa kuin muut talld hetkelld sallitut voimakkaat
makeutusaineet. Neotaamille olisi annettava uusi E-nu-
mero, E 961. Timan uuden makeutusaineen markkinoille
saattamisen ja kdyton helpottamiseksi sdddetddn, ettd ta-
mén direktiivin sdadnnosten mukaisia tuotteita saa pitdd
kaupan direktiivin voimaantulopéivésta.

(5)  Paremmasta lainsdddannostd tehdyn toimielinten vilisen
sopimuksen (*) 34 kohdan mukaisesti jasenvaltioita kan-
nustetaan laatimaan itseddn varten ja unionin edun
vuoksi omia taulukoitaan, joista ilmenee mahdollisuuk-
sien mukaan timin direktiivin ja sen kansallisen lainsdd-
ddnnon osaksi saattamisen edellyttimien toimenpiteiden
vilinen vastaavuus, ja julkaisemaan ne.

(6)  Tissd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 94/35/EY liite tdmdn direktiivin liitteen
mukaisesti.

2 artikla

1. Jisenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudatta-
misen edellyttdimat lait, asetukset ja hallinnolliset maardykset
voimaan viimeistddn 12 pdiviand lokakuuta 2010. Niiden on
viipymittd toimitettava komissiolle kirjallisina ndmé sddnnokset.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tihin
direktiiviin tai niihin on liitettdva tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvi siitd, miten
viittaukset tehdain.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissa tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sadnnokset
kirjallisina komissiolle.

3. Tdmin direktiivin sddnndsten mukaisia tuotteita saa pitdd
kaupan direktiivin voimaantulopaivésta.

(4 EUVL C 321, 31.12.2003, s. 1.
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3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

4 artikla

Tamd direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 22 pdivand joulukuuta 2009.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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Lisdtddn direktiivin 94/35/EY liitteessd

LIITE

olevan kohdan E 959 jilkeen kohta E 961seuraavasti:

EY:n numero Nimi Elintarvikkeet Enimmiéismaarit
E 961 Neotaami Alkoholittomat juomat

maustetut juomat, vahakaloriset tai lisittyd sokeria sisaltd- 20 mg/l
mittomit, vesipohjaiset
vihikaloriset tai lisittyd sokeria sisdltimattomat juomat, 20 mg/l
jotka on valmistettu maidosta tai sen johdannaisista tai he-
delmimehuista
Jilkiruoat ja niiden kaltaiset tuotteet
maustetut jalkiruoat, vahakaloriset tai lisattyd sokeria sisaltd- 32 mg/kg
mittomat, vesipohjaiset
vihikaloriset tai lisittyd sokeria sisdltimattomat valmisteet, 32 mg/kg
jotka on tehty maidosta tai sen johdannaisista
vihikaloriset tai lisittyd sokeria sisdltimattomat jalkiruoat, 32 mg/kg
hedelmistd ja vihanneksista valmistetut
vihikaloriset tai lisdttyd sokeria sisdltimattomat jalkiruoat, 32 mg/kg
munista valmistetut
vihikaloriset tai lisittyd sokeria sisdltimattomat jalkiruoat, 32 mg/kg
viljasta valmistetut
vihakaloriset tai lisattyd sokeria sisdltdimattomat jdlkiruoat, 32 mg/kg
rasvapohjaiset
“valipalaelintarvikkeet”: suolatut ja kuivat cocktailpalat, tirk- 18 mg/kg
kelyspohjaiset, saksanpihkindsti tai hasselpahkinéstd valmis-
tetut, pakatut, tiettyjd aromeja sisaltavat
Leipomotuotteet ja makeiset
lisattyd sokeria sisdltimattomat leipomotuotteet 32 mg/kg
vihikaloriset tai lisittyd sokeria sisdltimittomait leipomotu- 65 mg/kg
otteet, kaakaosta tai kuivatuista hedelmistd valmistetut
vihikaloriset tai lisittyd sokeria sisdltimittomait leipomotu- 65 mg/kg
otteet, tarkkelyspohjaiset
lisdttyd sokeria sisdltimattomat jadtelototterot ja -vohvelikek- 60 mg/kg
sit
Essoblaten 60 mg/kg
vahakaloriset tai lisittyd sokeria sisiltimittomait levitteet, 32 mg/kg
jotka on valmistettu kaakaosta, maidosta, kuivatuista hedel-
mistd tai rasvoista
vihikaloriset tai lisittyd sokeria sisdltimattomat aamiaisvil- 32 mg/kg
javalmisteet, jotka sisdltdvat kuitua yli 15 % ja lesettd vahin-
tdan 20 %
lisittyd sokeria sisdltimattomat hengityksen raikastamiseen 200 mg/kg
kéytettavat erityisen pienikokoiset makeiset
lisittyd sokeria sisdltimittomit voimakasmakuiset kurkku- 65 mg/kg
pastillit
lisattyd sokeria sisdltiméton purukumi 250 mg/kg
vihikaloriset tablettien muodossa olevat makeiset 15 mg/kg
siideri ja padryndviini 20 mg/l
oluen, siiderin, pairyniviinin, vikiviinan tai viinin ja alkoho- 20 mg/l

littomien juomien sekoituksesta koostuvat juomat
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EY:n numero Nimi Elintarvikkeet Enimmaéismadrat
alkoholijuomat, joiden alkoholipitoisuus on alle 15 tila- 20 mg/l
vuusprosenttia
alkoholiton olut tai olut, jonka alkoholipitoisuus on enin- 20 mg/l
tdan 1,2 tilavuusprosenttia
"biere de table/Tafelbier/Table Beer” (joka sisiltdd enintddn 20 mg/l
6 % kantavierrettd) lukuun ottamatta "Obergdriges Einfa-
chbierid”
oluet, joiden vihimmadishappoisuus on 30 milliekvivalenttia 20 mg/l
NaOH:na ilmaistuna
oud bruin -tyyppiset tummat oluet 20 mg/l
vihdkalorinen olut 1 mg/l
vihikaloriset tai lisattyd sokeria sisaltimattomat syotavat jaat 26 mgkg
vihikaloriset tai lisittyd sokeria sisdltimittomat hedelmit, 32 mg/kg
jotka ovat tolkissi tai purkissa
vihikaloriset tai lisattyd sokeria sisaltimattomat hillot, hyy- 32 mg/kg
telot tai marmeladit
vihikaloriset hedelmi- ja vihannesvalmisteet 32 mg/kg
hapanimeldt hedelmi- ja vihannessdilykkeet 10 mg/kg
Feinkostsalat 12 mg/kg
hapanimelat kalasdilykkeet ja -puolisdilykkeet sekd maustelie- 10 mg/kg
messd olevat kalat, dyridiset ja nilvidiset
vihakaloriset keitot 5 mgl
kastikkeet 12 mg/kg
sinappi 12 mgfkg

erityisravinnoksi tarkoitetut konditoriatuotteet

laihdutukseen tarkoitetut vihidenergiaiset elintarvikkeet sellai-
sina kuin ne mddritellddn direktiivissd 1996/8/EY

/

/
55 mglkg
26 mg/kg

ruokavaliovalmisteet erityisiin laakinnallisiin tarkoituksiin 32 mg/kg
sellaisina kuin ne madaritelldan direktiivissa 1999/21/EY

nestemdiset ravintolisit sellaisina kuin ne madritellddn direk- 20 mg/kg
tiivissd 2002/46[EY

kiintedt ravintolisit sellaisina kuin ne médritelldan direktii- 60 mg/kg
vissd 2002/46/EY

vitamiini- ja/tai kivennaisainepohjaiset ravintolisit siirappina 185 mg/kg

tai pureskeltavassa muodossa sellaisina kuin ne madaritelldin
direktiivissd 2002/46/EY

poydissd kdytettdvit makeutusaineet

quantum satis”




