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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 257/2010,

annettu 25 piivini maaliskuuta 2010,

hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden uudelleenarviointiohjelman perustamisesta
elintarvikelisdaineista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1333/2008 mukaisesti

(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 32 artiklan,

on kuullut Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista,

sekd katsoo seuraavaa:

Asetuksessa (EY) N:o 1333/2008 edellytetddn, ettd ko-
missio perustaa ohjelman, jossa Euroopan elintarviketur-
vallisuusviranomainen, jdljempind 'EFSA’, arvioi uudel-
leen sellaisten elintarvikelisdaineiden turvallisuuden, jotka
oli sallittu unionissa jo ennen 20 pdivdd tammikuuta
20009.

Komissio antoi vuonna 2007 Euroopan parlamentille ja
neuvostolle kertomuksen elintarvikelisdaineiden uudellee-
narvioinnin edistymisesté (?). Kertomuksessa esitetddn tii-
vistelmd elintarvikealan tiedekomitean ja EFSA:n hiljattain
toteuttamista lisiaineiden uudelleenarvioinneista sekd ker-
rotaan, millaisiin toimiin Euroopan komissio on tieteellis-
ten lausuntojen pohjalta ryhtynyt.

Ensisijaisena toimena on jo aloitettu elintarvikeviriainei-
den uudelleenarviointi, silli niitd elintarvikelisdaineita
koskevat arvioinnit ovat tiedekomitean tekemistd van-
himmat. Tiettyjen viriaineiden (eli E 102 tartratsiini,
E 104 kinoliinikeltainen, E 110 sunset yellow FCF,
E 124 ponceau 4R, E 129 allurapunainen AC seki
E 122 karmosiini, E 160d lykopeeni) uudelleenarviointi
on jo saatu paitokseen. Lisdksi viime vuosina on arvioitu
uudelleen joitakin muita elintarvikelisdaineita, kuten
E 234 nisiini ja E 214-219 parahydroksibentsoaatit,
koska ndistd oli pyydetty uutta tieteellistd tietoa tai tietoja

(') EUVL L 354, 31.12.2008, s. 16.
() KOM(2007) 418 lopullinen.

)

()

oli tullut muutoin saataville. Timin vuoksi niitd lisd-
aineita ei tarvitse arvioida uudelleen.

Kun otetaan huomioon, etti makeutusaineet on arvioitu
viimeksi, ne olisi uudelleenarvioitava viimeisina.

Jo hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden uudelleenarvioin-
tiin sovellettavan prioriteettijdrjestyksen olisi pohjaudut-
tava seuraaviin kriteereihin: elintarvikealan tiedekomitean
tai EFSA:n viimeisimmastd elintarvikelisdaineen arvioin-
nista kulunut aika, uuden tieteellisen tiedon saatavuus,
elintarvikelisdaineen kayton laajuus elintarvikkeissa ja ih-
misten altistuminen elintarvikelisaaineelle, kun otetaan
huomioon tulokset, jotka on saatu vuonna 2001 anne-
tusta komission raportista Elintarvikelisdaineiden saanti
ravinnon kautta Euroopan unionissa. (}) Pohjoismaiden
ministerineuvosto toimitti komissiolle raportin "Food ad-
ditives in Europe 2000” (%), jossa annetaan lisitietoja uu-
delleenarvioinnin priorisointia varten.

Tehokkuuden ja kdytinnon nakokohtien vuoksi elintarvi-
kelisdaineiden uudelleenarviointi olisi mahdollisuuksien
mukaan tehtdvd ryhmittdin elintarvikelisdaineiden kes-
keisten toiminnallisten luokkien mukaisesti. EFSA:n pi-
tdisi kuitenkin komission pyynnosté tai omasta aloittees-
taan voida kdynnistdd sellaisen elintarvikelisdaineen tai
elintarvikelisdaineiden ryhmin uudelleenarviointi, jonka
arviointia pidetddn ensisijaisen tirkeind, jos saadaan uutta
tieteellistd tietoa mahdollisesta riskistd ihmisten tervey-
delle tai jos tallaiset tiedot voivat jollain tavoin vaikuttaa
elintarvikelisdaineen turvallisuuden arviointiin.

Uudelleenarviointien maaréajat olisi vahvistettava tillaisen
prioriteettijarjestyksen mukaisesti. Tédssd asetuksessa sda-
dettyja mairdaikoja voidaan tarkistaa asianmukaisesti pe-
rustelluissa tapauksissa ja vain, jos kyseinen uudelleenar-
viointi voi merkittdvésti viivastyttdd muiden elintarvikeli-
sdaineiden uudelleenarviointia.

Vastaisuudessa voidaan vahvistaa erityiset mairdajat tie-
tyille elintarvikelisdaineille tai elintarvikelisdaineiden ryh-
mille, jotta uudelleenarviointiprosessi etenee juohevasti,
tai kun ilmenee uutta aihetta huoleen.

(®) KOM(2001) 542 lopullinen.

() Food Additives in Europe 2000, Status of safety assessments of food

additives presently permitted in the EU. Pohjoismaiden ministerineu-
vosto, TemaNord 2002:560.
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(9)  Jotta uudelleenarviointimenettely olisi tehokas, on tar-
kedd, ettd EFSA saa asianomaisilta osapuolilta kaikki uu-
delleenarvioinnin kannalta merkitykselliset tiedot ja ettd
asianomaisille osapuolille ilmoitetaan hyvissd ajoin etuka-
teen, kun lisdtietoja tarvitaan jotakin elintarvikelisdainetta
koskevan uudelleenarvioinnin loppuun saattamiseksi.

(10)  Talouden toimijoiden, joiden edun mukaista on, ettd elin-
tarvikelisdaine on uudelleenarvioinnin jilkeenkin edelleen
hyvaksytty, olisi toimitettava kaikki kyseisen elintarvike-
lisdaineen uudelleenarvioinnin kannalta merkitykselliset
tiedot. Talouden toimijoiden olisi mahdollisuuksien mu-
kaan toimitettava tietoja yhdessa.

(11)  EFSA:n olisi julkaistava yksi tai useampia tietopyyntojd
kaikista uudelleenarvioitavista elintarvikelisdaineista. Asi-
anomaisten osapuolten olisi vahvistetuissa madrdajoissa
toimitettava EFSA:lle kaikki elintarvikelisdainetta koskevat
tekniset ja tieteelliset tiedot, joita sen uudelleenarviointiin
tarvitaan, erityisesti toksikologiset tiedot ja tiedot, jotka
ovat merkityksellisid arvioitaessa ihmisten altistumista ky-
seiselle elintarvikelisdaineelle.

(12)  Elintarvikealan tiedekomitea on aiemmin arvioinut niiden
elintarvikelisdaineiden turvallisuuden, jotka EFSA:n on
médrd arvioida uudelleen, ja monia niistd aineista on
kaytetty pitkddn. Uudelleenarviointia varten toimitettaviin
tietoihin olisi sisdllytettivd tiedot, joihin elintarvikelisd-
aineen aiempi arviointi on perustunut, sekd mahdolliset
uudet, elintarvikelisdaineen kannalta merkitykselliset tie-
dot, jotka ovat tulleet saataville elintarvikealan tiedekomi-
tean tekemdn viimeisimmin arvioinnin jilkeen. Tietojen
olisi oltava mahdollisimman kattavia, jotta EFSA voi saat-
taa uudelleenarviointinsa pddtoksen ja antaa ajantasaisen
lausunnon, ja niitd toimitettaessa olisi mahdollisimman
tarkoin noudatettava ohjeita, jotka koskevat elintarvikeli-
sdaineiden arviointia varten toimitettavia tietoja (nyt elin-
tarvikealan tiedekomitean 11 péivand heindkuuta 2001
antamat ohjeet) (1).

(13)  EFSA voi vaatia lisitietoja elintarvikelisdainetta koskevan
uudelleenarvioinnin loppuun saattamiseksi. Téssd tapauk-
sessa EFSA:n olisi pyydettdava tarvittavia tietoja hyvissd
ajoin joko avoimella tietopyynnolld tai ottamalla yhtey-
den osapuoliin, jotka ovat toimittaneet elintarvikelisdai-
netta koskevat tiedot. Asianomaisten osapuolten olisi toi-
mitettava pyydetyt tiedot médrdajassa, jonka EFSA on
asettanut ottaen tarvittaessa huomioon asianomaisten
osapuolten nikemykset.

(") Guidance on submissions for food additive evaluations by the Scien-
tific Committee on Food. Lausunto annettu 11.7.2001. SCE/CS/
ADD|GEN/26 lopullinen.

(14)  Asetuksessa (EY) N:o 1333/2008 siddetdin, ettd elintar-
vikelisdaineita hyvaksyttdessd olisi otettava huomioon
myos ympdristotekijit. Asianomaisten osapuolten olisi
timan vuoksi elintarvikelisdaineen uudelleenarvioinnin
yhteydessd ilmoitettava komissiolle ja EFSA:lle kaikki ky-
seisen lisdaineen tuotannosta, kiytostd tai jatteisti mah-
dollisesti aiheutuvien ympdristoriskien kannalta merkitta-
vit tiedot.

(15)  Jos jonkin elintarvikelisdaineen uudelleenarvioinnin lop-
puun saattamiseksi tarvittavia pyydettyjd tietoja ei toimi-
teta, kyseinen elintarvikelisdaine voidaan poistaa unionin
hyvaksyttyjen elintarvikelisdaineiden luettelosta.

(16)  Elintarvikelisdaineen uudelleenarviointimenettelyn on tay-
tettdvd avoimuutta ja julkista tiedottamista koskevat vaa-
timukset ja samalla taattava tiettyjen tietojen luottamuk-
sellisuus.

(17)  Komissio julkaisee timdn asetuksen voimaantulopdivddn
mennessd luettelon hyviaksytyistd elintarvikelisaaineista,
joiden uudelleenarviointi on kadynnissé; luetteloon sisiltyy
elintarvikealan tiedekomitean tai EFSA:n ndistd aineista
tekemdn viimeisimman arvioinnin paivimédra.

(18)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevan pysyvin komitean
lausunnon mukaiset, eivitki Euroopan parlamentti ja
neuvosto ole vastustaneet niitd,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Kohde ja soveltamisala

1. Talld asetuksella perustetaan ohjelma, jossa Euroopan elin-
tarviketurvallisuusviranomainen, jdljempind 'EFSA’, arvioi ase-
tuksen (EY) N:o 1333/2008 32 artiklan sddnnosten mukaisesti
uudelleen jo hyviksyttyja elintarvikelisdaineita.

2. Niitd hyviksyttyja elintarvikelisdaineita, joiden uudelleenar-
vioinnin EFSA on timin asetuksen antamishetkelld jo saanut
pdatokseen, ei arvioida uudelleen. Mainitut elintarvikelisdaineet
luetellaan liitteessd I.
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2 artikla
Miiritelmit

Tassd asetuksessa sovelletaan seuraavia maaritelmia:

a) 'hyviksytylld elintarvikelisdaineella’ tarkoitetaan lisdainetta,
jolle on myonnetty lupa ennen 20 péivdd tammikuuta
2009 ja joka on lueteltu elintarvikkeissa kaytettaviksi tarkoi-
tetuista makeutusaineista 30 pdivand kesikuuta 1994 anne-
tussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd
94/35(EY (1), elintarvikkeissa kdytettaviksi tarkoitetuista vari-
aineista 30 piivind kesikuuta 1994 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissi 94/36/EY (%) tai elin-
tarvikkeiden muista lisdaineista kuin véri- ja makeutusaineista
20 paiviand helmikuuta 1995 annetussa Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivissd 95/2/EY (%);

b) 'talouden toimijalla’ tarkoitetaan luonnollista henkil64 tai oi-
keushenkilod, jonka vastuulla on varmistaa asetuksen (EY)
N:o 1333/2008 vaatimusten noudattaminen valvontaansa
kuuluvassa elintarvikealan yrityksessa;

¢) ‘asianomaisella talouden toimijalla’ tarkoitetaan talouden toi-
mijaa, jonka edun mukaista on, ettd yhden tai useamman
elintarvikelisdaineen hyvaksyminen siilyy edelleen voimassa;

d) "alkuperdiselld asiakirja-aineistolla’ tarkoitetaan asiakirjoja, joi-
den perusteella elintarvikelisiaine on arvioitu ja sen kiytto
sallittu ennen 20 pdivdd tammikuuta 2009.

3 artikla

Hyviksyttyjen elintarvikelisiaineiden uudelleenarviointia
koskevat prioriteetit

1. Hyviksytyt elintarvikelisdaineet arvioidaan uudestaan seu-
raavassa jdrjestyksessd ja seuraavin madrdajoin:

a) kaikkien direktiivissi 94/36/EY lueteltujen, elintarvikkeissa
kiytettdvien hyviksyttyjen viriaineiden uudelleenarviointi
on saatettava loppuun 31 péivddn joulukuuta 2015 men-
nessd;

b) kaikkien direktiivissd 95/2/EY lueteltujen, elintarvikkeiden hy-
viksyttyjen muiden lisdaineiden kuin viri- ja makeutusainei-
den uudelleenarviointi on saatettava loppuun 31 pdivdin jou-
lukuuta 2018 mennessi;

c) kaikkien direktiivissi 94/35/EY lueteltujen, elintarvikkeissa
kiytettavien hyviksyttyjen makeutusaineiden uudelleenarvi-
ointi on saatettava loppuun 31 piivddn joulukuuta 2020
mennessd.

() EYVL L 237, 10.9.1994, s. 3.
() EYVL L 237, 10.9.1994, s. 13.
() EYVL L 61, 18.3.1995, s. 1.

2. Tietyille elintarvikelisdaineille, jotka kuuluvat edelld 1 koh-
dassa tarkoitettuihin toiminnallisiin luokkien, vahvistetaan tar-
kemmat madrdajat tdimén asetuksen liitteessd II. Tallaiset elintar-
vikelisdaineet on arvioitava ensimmadisten joukossa muihin sa-
maan toiminnalliseen luokkaan kuuluviin elintarvikelisdaineisiin
nahden.

3. Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa sdddetddn, EFSA voi
milloin hyvinsa kdynnistdd elintarvikelisdaineen tai elintarvikeli-
sdaineiden ryhmin uudelleenarvioinnin ensisijaisena toimena
joko komission pyynnosti tai omasta aloitteestaan, jos saadaan
uutta tieteellistd tietoa, joka

a) viittaa ihmisten terveydelle koituvan riskin mahdollisuuteen
tai

b) voi jollain tavoin vaikuttaa kyseisen elintarvikelisdaineen tai
elintarvikelisiaineiden ryhmin turvallisuuden arviointiin.

4 artikla
Uudelleenarviointimenettely

Arvioidessaan hyviksyttyd elintarvikelisdainetta uudelleen EFSA

a) tarkastelee elintarvikealan tiedekomitean tai EFSAmn alkupe-
rdistd lausuntoa ja valmisteluasiakirjoja;

=

tarkastelee alkuperdisté asiakirja-aineistoa, jos se on saatavilla;

¢) tarkastelee asianomaisten talouden toimijoiden ja/tai kaikkien
muiden asianomaisten osapuolten toimittamia tietoja;

&

tarkastelee kaikkia komission ja jdsenvaltioiden mahdollisesti
tarjoamia tietoja;

e) tuo esiin kunkin elintarvikelisdaineen viimeisimméin arvioin-
nin jilkeen julkaistun merkityksellisen kirjallisuuden.

5 artikla
Tietopyynto

1. Tietojen saamiseksi asianomaisilta talouden toimijoita ja/
tai muilta asianomaisilta osapuolilta EFSA toteuttaa avoimen
tietopyynnon (avoimia tietopyynt6jd) uudelleentarkastelun koh-
teena olevista elintarvikelisdaineista. Madrittdessddn tietojen toi-
mittamisen madirdaikoja EFSA varaa kohtuullisen ajan timin
asetuksen voimaantulon jilkeen, jotta asianomaiset talouden toi-
mijat ja/tai mahdolliset muut asianomaiset osapuolet voivat tiyt-
tdd timan velvoitteen.
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2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja voivat olla esimer-
kiksi

a) elintarvikealan tiedekomitean tai EFSA:n tai FAO:n ja WHO:n
yhteisen elintarvikelisdaineita kasittelevan asiantuntijakomi-
tean (Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives),
jaljempdna JECFA’, arvioiman alkuperiisen asiakirja-aineiston
tutkimusraportit,

=

tiedot kyseistd elintarvikelisdainetta koskevista sellaisista tur-
vallisuustiedoista, joita elintarvikealan tiedekomitea tai JECFA
ei ole aiemmin arvioinut,

c) tiedot nyt kaytossd olevia elintarvikelisdaineita koskevista
erittelyistd, myos tiedot hiukkaskoosta ja merkityksellisistd
fysikaalis—kemiallisista piirteistd ja ominaisuuksista,

(=N
=

tiedot valmistusprosessista,

e) tiedot analyysimenetelmistd, jotka ovat kdytettdvissd elintar-
vikkeista tapahtuvaa médritystd varten,

f) tiedot ihmisten altistumisesta elintarvikkeista saataville elin-
tarvikelisaaineille (esimerkiksi kulutus- ja kayttotottumukset,
todelliset kdyttomaarat ja enimmadiskdyttotasot, kulutustiheys
ja muut altistukseen vaikuttavat tekijat),

g) reagointi ja kdyttdytyminen elintarvikkeissa.

6 artikla
Tietojen toimittaminen

1. Asianomaisen talouden toimijan (toimijoiden) ja muiden
mahdollisten  asianomaisten osapuolten on  toimitettava
5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut elintarvikelisiaineen uudel-
leenarviointiin Liittyvét tiedot mairdaikana, jonka EFSA on vah-
vistanut tietopyynnossdan. Toimittaessaan EFSA:n pyytamid tie-
toja asianomaisen talouden toimijan ja muiden asianomaisten
osapuolten on mahdollisuuksien mukaan pyrittivdi noudatta-
maan soveltuvia ohjeita, jotka koskevat elintarvikelisdaineiden
arviointia varten toimitettavia tietoja ().

2. Jos asianomaisia talouden toimijoita on useita, ne voivat
toimittaa tiedot yhdessd, kun se on mahdollista.

3. Jos uudelleentarkastelun aikana tarvitaan lisitietoja, jotka
katsotaan tietyn elintarvikelisdaineen uudelleentarkastelua varten
merkityksellisiksi, EFSA:n on pyydettdva niitd asianomaisilta ta-
louden toimijoilta ja sen on esittimilli avoin tietopyyntd

(") Talld hetkelld lausunto, jonka elintarvikealan tiedekomitea on anta-
nut 11 pdivand heindkuuta 2001. SCF/CS/ADD/GEN/26 lopullinen.

kehotettava muita asianomaisia osapuolia toimittamaan tillaisia
tietoja. Sen on asetettava mdairdaika, jonka kuluessa tiedot on
toimitettava, ottaen tarvittaessa huomioon asianomaisten talou-
den toimijoiden ja/tai muiden asianomaisten osapuolten nike-
mykset tarvittavasta ajasta. Tallaisissa tapauksissa EFSAm on
esitettdva lisitietoja koskeva pyyntonsd hyvissd ajoin etukateen,
jotta 3 artiklan 1 kohdassa ja liitteessa II vahvistettuja uudellee-
narvioinnin yleisid méirdaikoja voidaan noudattaa.

4.  Tietoja, joita ei ole toimitettu EFSA:n asettamaan méiraai-
kaan mennessd, ei oteta huomioon uudelleenarvioinnissa. Poik-
keustapauksissa EFSA voi kuitenkin komission suostumuksella
ottaa huomioon madiriajan jilkeen toimitetut tiedot, jos tdllaiset
tiedot ovat merkittavid elintarvikelisdaineen uudelleenarvioinnin
kannalta.

5. Jos pyydettyja tietoja ei ole toimitettu EFSA:n asettamassa
madrdajassa, kyseinen elintarvikelisdaine voidaan poistaa unio-
nin luettelosta asetuksen (EY) N:o 1333/2008 10 artiklan 3
kohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti (2).

7 artikla
Muut tiedot

Asianomaisen talouden toimijan (toimijoiden) tai muiden mah-
dollisten asianomaisten osapuolten on elintarvikelisdaineen uu-
delleenarvioinnin yhteydessi ilmoitettava EFSA:lle ja komissiolle
kaikki kyseisen elintarvikelisdaineen tuotannosta, kaytostd tai
jatteistd mahdollisesti aiheutuviin ympdéristoriskeihin liittyvat
saatavilla olevat tiedot.

8 artikla
Luottamuksellisuus

1. Tietoja, joiden paljastaminen voisi merkittavasti vahingoit-
taa talouden toimijoiden tai muiden asianomaisten osapuolten
kilpailuasemaa, voidaan kisitelld luottamuksellisina.

2. Seuraavia tietoja ei saa kuitenkaan missddn olosuhteissa
pitdd luottamuksellisina:

a) asianomaisen talouden toimijan nimi ja osoite,

b) aineen kemiallinen nimi ja selked kuvaus,

¢) tiedot aineen kaytosta tietyissd elintarvikkeissa tai elintarvike-
ryhmissé tai elintarvikkeiden pinnalla,

() EUVL L 354, 31.12.2008, s. 16.
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d) aineen turvallisuuden arvioinnin kannalta merkitykselliset tie-
dot,

e) analyysimenetelma(t) elintarvikkeessa.

3. Asianomaisen talouden toimijan (toimijoiden) ja muiden
asianomaisten osapuolten on 1 kohdan soveltamista varten il-
moitettava, mitd toimittamiaan tietoja ne haluavat kisiteltdvin
luottamuksellisina. Talloin on esitettivd todennettavissa olevat
perustelut.

4. EFSAm ehdotuksesta komissio tekee asianomaista talou-
den toimijaa jatai muita asianomaisia osapuolia kuultuaan péi-
toksen niistd tiedoista, jotka voidaan pitdd luottamuksellisina, ja
ilmoittaa tdstd asianmukaisesti EFSA:lle ja jasenvaltioille.

5. Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjo-
jen saamisesta yleison tutustuttavaksi 30 pdivind toukokuuta
2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1049/2001 (') mukaisesti komissio, EFSA ja jdsenval-
tiot toteuttavat tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen tdméin

asetuksen nojalla saatujen tietojen asianmukaisen luottamuksel-
lisuuden lukuun ottamatta tietoja, jotka on olosuhteiden sitd
edellyttdessd julkaistava ihmisten terveyden, eldinten terveyden
tai ympariston suojelemiseksi.

6.  Edelld olevien 1-5 kohdan soveltaminen ei vaikuta tiedon-
kulkuun komission, EFSA:n ja jisenvaltioiden valilla.

9 artikla
Edistymisen seuranta

EFSA raportoi vuosittain joulukuussa komissiolle ja jasenvalti-
oille uudelleenarviointiohjelman edistymisesta.

10 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 25 pdivind maaliskuuta 2010.

() EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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LITE 1

Luettelo hyviksytyistd elintarvikelisdaineista, jotka on hyviksytty ennen 20 pdivid tammikuuta 2009 ja joiden
uudelleenarvioinnin EFSA oli saanut paitokseen timin asetuksen antamishetkelli

Elintarvikealan
E-numero AINE tledeko-m itean tal EFSAmn toteuttaman uudelleenarvioinnin tilanne
EFSA:n viimeisimman
arvioinnin vuosi

E 102 Tartratsiini 2009 Uudelleenarviointi saatu paitokseen
23 péivand syyskuuta 2009

E 104 Kinoliinikeltainen 2009 Uudelleenarviointi saatu padtokseen
23 péivand syyskuuta 2009

E 110 Sunset yellow FCF, Oranssinkeltainen 2009 Uudelleenarviointi saatu paitokseen

S 24 paivana syyskuuta 2009

E 122 Atsorubiini, karmosiini 2009 Uudelleenarviointi saatu padtokseen
24 paivana syyskuuta 2009

E 124 Ponceau 4R, kokkeniilipunainen A 2009 Uudelleenarviointi saatu padtokseen
23 paivana syyskuuta 2009

E 129 Alluranpunainen AC 2009 Uudelleenarviointi saatu paitokseen
23 péivand syyskuuta 2009

E 160d | Lykopeeni 2008 Uudelleenarviointi saatu padtokseen
30 piivdnd tammikuuta 2008

E 234 Nisiini 2006 Uudelleenarviointi saatu padtokseen
26 pidivind tammikuuta 2006

E 173 Alumiini 2008 Uudelleenarviointi saatu padtokseen
22 piivdni toukokuuta 2008

E 214 Etyyli-p-hydroksibentsoaatti 2004 Uudelleenarviointi saatu padtokseen
13 pdivind heindkuuta 2004

E 215 Natriumetyyli-p-hydroksibentsoaatti 2004 Uudelleenarviointi saatu paatokseen
13 piivind heindkuuta 2004

E 218 Metyyli-p-hydroksibentsoaatti 2004 Uudelleenarviointi saatu paitokseen
13 pdivand heindkuuta 2004

E 219 Natriummetyyli-p-hydroksibentsoaatti 2004 Uudelleenarviointi saatu pddtokseen
13 pdivand heindkuuta 2004

E 235 Natamysiini 2009 Uudelleenarviointi saatu padtokseen
26 paivand marraskuuta 2009

E 473 Rasvahappojen sakkaroosiesterit 2006 Uudelleenarviointi saatu padtokseen
23 pdivind marraskuuta 2004; tarkistettu
26 piivand tammikuuta 2006

E 474 Sokeriglyseridit 2006 Uudelleenarviointi saatu padtokseen
23 pidivind marraskuuta 2004; tarkistettu
26 piivand tammikuuta 2006

E 901 Mehildisvaha, valkoinen ja keltainen 2007 Uudelleenarviointi saatu padtokseen
27 paivana marraskuuta 2007
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LITE II

Erityiset prioriteetit 3 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuihin toiminnallisiin luokkiin kuuluvien tiettyjen
elintarvikelisiaineiden osalta

OSA I: ELINTARVIKEVARIAINEET

3 artiklan 1 kohdassa on elintarvikeviriaineiden uudelleenarvioinnin yleiseksi méirdajaksi vahvistettu 31.12.2015, minka
lisaksi asetetaan erityismairdajat seuraaville elintarvikeviriaineille:

1. Seuraavat elintarvikeviriaineet on arvioitava 15.4.2010 mennessi

E 123 Amarantti

E 151 Briljanttimusta BN, musta PN
E 154 Ruskea FK

E 155 Ruskea HT ja

E 180 Litolirubiini BK

2. Seuraavat elintarvikeviriaineet on arvioitava 31.12.2010 mennessi

E 100 Kurkumiini

E 127 Erytrosiini

E 131 Patenttisininen V

E 132 Indigotiini, indigokarmiini
E 133 Briljanttisininen FCF

E 142 Vihred S

E 150a Sokerikul6ori

E 150b Emiksinen sulfiittisokerikuloori
E 150c¢ Ammoniummenetelmin sokerikulodri
E 150d Ammoniumsulfiittimenetelmin sokerikuléori

E 161b Luteiini
E 161g Kantaksantiini
E 170 Kalsiumkarbonaatti.

3. Seuraavat elintarvikeviriaineet on arvioitava 31.12.2015 mennessi

E 101 i) Riboflaviini, ii) riboflaviini-5-fosfaatti

E 120 Kokkiniili, karmiinihappo, karmiinit

E 140 Klorofyllit ja klorofylliinit: i) Klorofyllit ii) klorofylliinit

E 141 Klorofylli- ja klorofylliinikuparikompleksit: i) klorofyllikuparikompleksit ii) klorofylliinikuparikompleksit
E 153 Kasvihiili

E 160b Annatto, biksiini, norbiksiini
E 160a Karoteenit: i) karotenoidit, i) betakaroteeni,
E 160c Paprikauute, kapsantiini, kapsorubiini

E 160e Beta-apo-8'-karotenaali (C30)
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E 160f
E 162
E 163
E 171
E 172
E 174

E 175

Beta-apo-8'-karoteeni-hapon etyyliesteri (C30)
Punajuurivri, betaniini

Antosyaniinit

Titaanidioksidi

Rautaoksidit ja —hydroksidit

Hopea

Kulta.

OSA II: ELINTARVIKKEIDEN MUUT LISAAINEET KUIN VARI- JA MAKEUTUSAINEET

3 artiklan 1 kohdassa on elintarvikkeiden muiden lisdaineiden kuin viri- ja makeutusaineiden uudelleenarvioinnin yleiseksi
médrdajaksi vahvistettu 31.12.2018, minkd lisiksi asetetaan erityismaaréajat tietyille elintarvikelisdaineille ja elintarvikelisa-
aineiden ryhmille:

1. Siiléntiaineet ja hapettumisenestoaineet E 200-203; E 210-215, E 218-252, E 280-285; E 300-E 321 ja E 586
on arvioitava 31.12.2015 mennessd

Téssd ryhmdssd ovat ensisijaisia seuraavat:

E 310-312

E 320

E 321

E 220-228

E 304

E 200-203

E 284

E 285

E 239

E 242

E 249

E 250

E 251

E 252

E 280-283

E 306

E 307

E 308

E 309

Gallaatit

Butyylihydroksianisoli (BHA)

Butyylihydroksi-tolueeni (BHT)

Rikkidioksidi ja sulfiitit

Askorbiinihapon rasvahappoesterit: i) askorbyylipalmitaatti ii) askorbyylistearaatti
Sorbiinihappo ja sorbaatit

Boorihappo

Natriumtetraboraatti (booraksi)

Heksametyleenitetramiini

Dimetyylidikarbonaatti

Kaliumnitriitti

Natriumnitriitti

Natriumnitraatti

Kaliumnitraatti

Propionihappo ja sen natrium-, kalsium- ja kaliumsuolat
Tokoferolipitoinen uute

Alfatokoferoli

Gammatokoferoli

Deltatokoferoli

2. Emulgointiaineet, stabilointiaineet, hyyteloimisaineet, E 322, E 400-E 419; E 422-E 495; E 1401-E 1451 on
arvioitava 31.12.2016 mennessi

Téssd ryhmdssd ovat ensisijaisia seuraavat:

E 483

E 491-495

E 431

E 432-436

Stearyylitartraatti
Sorbitaaniesterit
Polyoksyetyleeni (40) stearaatti

Polysorbaatit
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E 444

E 481

E 482

E 414

E 410

E 417

E 422

E 475

3. E 551 piidioksidi, E 620-625 glutamaatit, E 1105 lysotsyymi ja E 1103 invertaasi on arvioitava 31.12.2016

mennessd

4. Jaljelle jiivit elintarvikkeiden muut lisdaineet kuin viri- ja makeutusaineet on arvioitava 31.12.2018 mennessi

Sakkaroosiasetaatti-isobutyraatti
Natriumstearoyyli-2-laktylaatti
Kalsiumstearoli-2-laktylaatti
Arabikumi (*)
Johanneksenleipdpuujauhe (¥)
Tarakumi (¥)

Glyseroli

Polyglyserolirasvahappoesterit

Ensisijaisia ovat seuraavat:

E 552

E 553a

E 553b

E 558

E 999

E 338-343

E 450-452

E 900

E 912

E 914

E 902

E 904

E 626-629

E 630-633

E 634-635

E 507-511

E 513

Kalsiumsilikaatti

Magnesiumsilikaatti ja -trisilikaatti

Talkki

Bentonitti

Kvillaiauute

Fosforihappo ja fosfaatit

Di-, tri- ja polyfosfaatit

Dimetyylipolysiloksaani

Montaanahapon esterit

Oksidoitu polyetyleenivaha

Kandelillavaha

Sellakka

Guanyylihappo, dinatriumguanylaatti, dikaliumguanylaatti ja kalsiumguanylaatti
Inosiinihappo, dinatriuminosinaatti; dikaliuminosinaatti ja kalsiuminosinaatti
Kalsium 5’'-ribonukleotidit ja dinatrium 5’-ribonukleotidit

Suolahappo, kaliumkloridi, kalsiumkloridi, magnesiumkloridi

Rikkihappo

(*) Kaikki luonnolliset kumit E 400-418 ja E 425 voitaisiin arvioida samaan aikaan.



