L 6/8

Euroopan unionin virallinen lehti

9.1.2016

SUOSITUKSET

KOMISSION SUOSITUS (EU) 2016/22,
annettu 7 pdivind tammikuuta 2016,

etyylikarbamaattikontaminaation ehkiisemisesti ja vihentimisesti kivellisisti hedelmisti tai niiden
puristusjdinnoksestd tislatuissa vikevissi alkoholijuomissa sekd suosituksen 2010/133/EU
kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 292 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen, jiljempani 'EFSA’, alainen elintarvikeketjun vierasaineita kisitteleva
tiedelautakunta antoi 20 pdivini syyskuuta 2007 tieteellisen lausunnon etyylikarbamaatista ja syaanivetyhaposta
elintarvikkeissa ja juomissa ('). Lautakunta totesi, ettd alkoholijuomissa oleva etyylikarbamaatti aiheuttaa vaaran
terveydelle etenkin kun kyse on kivellisistd hedelmistd valmistetuista brandyistd, ja suositteli toimenpiteitd, joilla
vihennettiisiin etyylikarbamaattipitoisuuksia niissd juomissa. Syaanivetyhappo on merkittdva etyylikarbamaatin
esiaste kivellisistd hedelmistd tai niiden puristusjadnnoksestd tislatuissa vikevissd alkoholijuomissa, minka
perusteella lautakunta totesi, ettd kyseisissd toimenpiteissd olisi painotettava my0s syaanivetyhappoa ja muita
etyylikarbamaatin esiasteita, jotta estettdisiin etyylikarbamaatin muodostuminen niiden tuotteiden siilyvyysajan

kuluessa.

(2)  Syaanivetyhapon enimmiispitoisuudet kivellisistd hedelmistd tai niiden puristusjddnnoksesti tislatuissa vikevissd
alkoholijuomissa vahvistetaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 110/2008 (3). Asetuksen
mukaan syaanivetyhapon pitoisuus saa kivellisistd hedelmisti tai niiden puristusjddnnoksesti tislatuissa vakevissd

alkoholijuomissa olla enintdin 7 grammaa hehtolitrassa 100-tilavuusprosenttista alkoholia (70 mg/l).

(3)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1334/2008 (*) vahvistetaan syaanivetyhapon enimmiis-
madrdksi alkoholijuomissa 35 mglkg. Tdtd enimmdismairdd sovelletaan sanotun kuitenkaan rajoittamatta

asetuksen (EY) N:o 110/2008 soveltamista.

(4)  Komission suosituksessa 2010/133/EU () sdddetddn menettelyohjeista etyylikarbamaattikontaminaation
ehkdisemiseksi ja vahentdmiseksi kivellisistd hedelmistd tai niiden puristusjadnnoksestd tislatuissa vikevissd
alkoholijuomissa ja suositellaan, ettd jisenvaltiot toteuttavat tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
kaikki asianomaiset elintarvikealan toimijat panevat kyseiset ohjeet tdytintoon. Lisdksi pitdd varmistaa, ettd
toteutetaan kaikki aiheelliset toimenpiteet, jotta kivellisistd hedelmistd tai niiden puristusjadnnoksestd tislattujen
vikevien alkoholijuomien etyylikarbamaattipitoisuus saadaan mahdollisimman pieneksi tavoitetason ollessa
1 mg/l. Lisdksi siind suositellaan, ettd kivellisistd hedelmistd tai niiden puristusjddnnoksestd valmistettujen
vikevien alkoholijuomien etyylikarbamaattipitoisuuksia seurattaisiin vuosina 2010, 2011 ja 2012, jotta

menettelyohjeiden vaikutuksia voidaan arvioida.

(") Opinion of the Scientific Panel on Contaminants in the Food Chain on a request from the European Commission on ethyl carbamate and
hydrocyanic acid in food and beverages. The EFSA Journal (2007) Journal number, 551, s. 1-44. Ks. http:/[www.efsa.europa.eu/en/

scdocs/doc/Contam_ej551_ethyl_carbamate_en_rev.1,3.pdf

(¥ Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 110/2008, annettu 15 paivdnd tammikuuta 2008, tislattujen alkoholijuomien
mddritelmistd, kuvauksesta, esittelystd, merkinnoistd ja maantieteellisten merkint6jen suojaamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY)

N:0 1576/89 kumoamisesta (EUVL L 39, 13.2.2008, s. 16).

(}) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1334/2008, annettu 16 piivind joulukuuta 2008, elintarvikkeissa kaytettavistd
aromeista ja tietyistd ainesosista, joilla on aromaattisia ominaisuuksia, sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1601/91, asetusten (EY)

N:02232/96 ja (EY) N:o 110/2008 seka direktiivin 2000/13/EY muuttamisesta (EUVLL 354, 31.12.2008, s. 34).

(*) Komission suositus 2010/133/EU, annettu 2 pdivind maaliskuuta 2010, etyylikarbamaattikontaminaation ehkaisemisestd ja
vihentidmisesti kivellisistd hedelmistd tai niiden puristusjadnnoksesti tislatuissa vikevissd alkoholijuomissa sekd etyylikarbamaattipitoi-

suuksien seuraamisesta tillaisissa juomissa (EUVLL 52, 3.3.2010, s. 53).


http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/Contam_ej551_ethyl_carbamate_en_rev.1,3.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/Contam_ej551_ethyl_carbamate_en_rev.1,3.pdf
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Seurannan tuloksista raportoidaan EFSAn teknisessd raportissa "Evaluation of monitoring data on levels of ethyl
carbamate in the years 2010-2012" (!), joka hyviksyttiin 28 piivind maaliskuuta 2014. Raportissa esitetddn
yleiskatsaus “kivellisistd hedelmistd tislatuissa vikevissd alkoholijuomissa” ja "muista kuin kivellisistd hedelmistd
tislatuissa vikevissd alkoholijuomissa” esiintyneistd etyylikarbamaattipitoisuuksista kolmen otosvuoden aikana
2010-2012. Vuosina 2010-2012 “kivellisisti hedelmistd tislattujen vikevien alkoholijuomien” osalta yli
80 prosenttia ja "muista kuin kivellisistd hedelmista tislattujen vikevien alkoholijuomien” osalta yli 95 prosenttia
etyylikarbamaattia koskevien tiedostojen analyysituloksista oli alle 1 mg/l tavoitearvon. Keskiméidrdinen
esiintyminen samojen elintarvikeryhmien osalta oli myos alle tavoitearvon (noin kaksi kolmasosaa “kivellisistd
hedelmistd tislattujen vakevien alkoholijuomien” osalta ja yksi kolmasosa "muista kuin kivellisistd hedelmistd
tislattujen vikevien alkoholijuomien” osalta).

On aiheellista sdilyttdd menettelyohjeet, joiden mukaan etyylikarbamaattia koskeva tavoitetaso on 1 mg/l, mutta
pdivittdd ohjeet kertyneiden kokemusten perusteella sekd saattaa niiden sisdltimit tietyt seikat vuonna 2011
hyviksyttyjen Codex Alimentariukseen kuuluvien kivellisistd hedelmistd valmistettua etyylikarbamaattikontami-
naatiota koskevien menettelyohjeiden mukaisiksi (CAC/RCP 70-2011).

ON ANTANUT TAMAN SUOSITUKSEN:

Suositellaan, ettd jasenvaltiot

1.

huolehtivat tarvittavin toimenpitein siitd, ettd kaikki toimijat, jotka harjoittavat kivellisistdi hedelmistd tai niiden
puristusjadnnoksestd tislattujen vikevien alkoholijuomien tuotantoa, pakkaamista, kuljetusta, sdilyttimistd tai
varastointia, panevat tdytinto6n tdmdn suosituksen liitteessd kuvatut menettelyohjeet etyylikarbamaattikonta-
minaation ehkdisemiseksi ja vahentdmiseksi kivellisistd hedelmista tai niiden puristusjddnnoksesti tislatuissa vikevissd
alkoholijuomissa;

. varmistavat, ettd toteutetaan kaikki aiheelliset toimenpiteet, jotta kivellisistd hedelmistd tai niiden puristusjadnnoksestd
tislattujen vikevien alkoholijuomien etyylikarbamaattipitoisuus saadaan mahdollisimman pieneksi tavoitetason ollessa

1 mg/l.

Kumotaan suositus 2010/133/EU.

Tehty Brysselissd 7 paivind tammikuuta 2016.

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komission jésen

(") Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, 2014; Evaluation of monitoring data on levels of ethyl carbamate in the years

2010-2012. EFSA supporting publication 2014:EN-578, 22 s. Saatavilla osoitteessa: http://www.efsa.europa.eufen/supporting/doc/
578e.pdf


http://www.efsa.europa.eu/en/supporting/doc/578e.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/supporting/doc/578e.pdf
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LIITE

JOHDANTO

Etyylikarbamaatti on yhdiste, jota esiintyy luonnostaan kéymisteitse valmistetuissa elintarvikkeissa ja alkoholi-
juomissa, kuten leivdssd, jogurtissa, soijakastikkeissa, viinissd, oluessa ja etenkin kivellisistd hedelmistd tai niiden
puristusjddnnoksestd tislatuissa vikevissd alkoholijuomissa, ldhinnd sellaisissa, jotka on valmistettu kirsikoista,
luumuista, mirabelleluumuista tai aprikooseista.

Etyylikarbamaattia voi muodostua monista elintarvikkeiden ja juomien luonnostaan sisdltdmistd aineista, kuten
vetysyanidista eli syaanivedystd eli syaanivetyhaposta, ureasta, sitrulliinista ja muista N-karbamyyliyhdisteista.
Useimmissa tapauksissa varsinaisena esiasteena lienee syanaatti, joka etanolin kanssa reagoidessaan muodostaa
etyylikarbamaattia.

Kivellisisti hedelmistd valmistetuissa tisleissd (hedelmistd tai niiden puristusjdinnoksestd tislatuissa vikevissd
alkoholijuomissa) etyylikarbamaattia voi muodostua hedelminkivissd luonnostaan olevista syanogeenisista
glykosideista. Hedelmid maskittiessd kivet voivat rikkoontua, jolloin niiden sisdltimit syanogeeniset glykosidit
voivat padstd kontaktiin maskissd olevien entsyymien kanssa. Sen seurauksena syanogeeniset glykosidit hajoavat
syaanivetyhapoksi tai syanideiksi. Syaanivetyhappoa voi vapautua myos ehjistd hedelminkivistd, kun kaynyttd
miskid varastoidaan pitempéin. Tislauksen aikana syaanivetyhappo voi rikastua kaikissa fraktioissa. Syanidi
hapettuu valon vaikutuksesta syanaatiksi, joka etanolin kanssa reagoidessaan muodostaa etyylikarbamaattia. Kun
reaktio on kéynnistynyt, sitd ei voi keskeyttdd. Tietyt ymparistoolosuhteet, kuten valoaltistus, korkeat limpatilat ja
kupari-ionien esiintyminen lisdavit etyylikarbamaatin muodostumista tisleeseen.

Etyylikarbamaattipitoisuutta voitaisiin vihentdd huomattavasti kahdella menettelylld: vihennetddn keskeisten
esiasteaineiden pitoisuuksia ja vahennetddn niiden aineiden taipumusta reagoida ja muodostaa syanaattia. Keskeiset
vaikuttajatekijat ovat esiasteiden (esim. syaanivetyhapon ja syanidien) pitoisuus sekd varastointiolosuhteet, kuten
valoaltistus ja lampotila.

Vaikkei syaanivetyhappo- ja etyylikarbamaattipitoisuuden vililli olekaan vield osoitettu vahvaa korrelaatiota, on
selvdd, ettd suuri syaanivetyhappopitoisuus johtaa tietyissd olosuhteissa suureen etyylikarbamaattipitoisuuteen.
Etyylikarbamaatin muodostumisen lisddntymismahdollisuus on yhdistetty vahintddn 1 mg/l:n syaanivetyhappopi-
toisuuteen lopputisleessd (') (?). Kdytdnnon kokemusten perusteella voidaan olettaa, ettd 1 mg:sta syaanivetyhappoa
voi muodostua enintdin 0,4 mg etyylikarbamaattia ei-ekvimolaarisessa suhteessa.

Jaljempind osassa I esitetddn tuotantoprosessi. Osassa II on suosituksia, jotka perustuvat hyvdin tuotantotapaan.

TUOTANTOPROSESSI

Kivellisistd hedelmistd tai niiden puristusjddnnoksestd tislattujen vikevien alkoholijuomien tuotantoprosessissa
kokonaiset hedelmit maskitéin, kiytetddn ja sitten tislataan. Prosessin tavanomainen kulku on seuraava:

— kokonaiset kypsat hedelmat murskataan,

— miski kdytetddn ruostumattomasta teriksestd valmistetuissa sdiliissd tai muissa soveltuvissa kdymisastioissa,
— kéynyt maski siirretddn tislauslaitteeseen, joka usein on kupariastia,

— kdynyttd miskid kuumennetaan sopivalla menetelmilld, jotta alkoholi haihtuu hitaasti,

— alkoholihoyry jadhdytetddn soveltuvassa (esim. ruostumattomasta terdksestd valmistetussa) kolonnissa, jossa se
tiivistyy ja josta se keratddn talteen,

— erotetaan kolme eri alkoholifraktiota: esitisle, keskitisle ja jalkitisle;

Tislauksessa hoyrystyy ensin esitisle. Sen tunnistaa useimmiten liuotin- tai lakkamaisista aromeista. Fraktio ei
yleensi sovellu nautittavaksi, ja se olisikin hylattava.

Keskimmiisessd tislausvaiheessa tislataan etyylialkoholi eli etanoli, joka on kaikkien vikevien alkoholijuomien
padalkoholi. Niissa tisleissd muiden haihtuvien aineiden kuin etanolin pitoisuus on pienin ja hedelmdaromit ovat
puhtaimmillaan. Keskitisle keratdan aina talteen.

(") Christoph, N., Bauer-Christoph C.: Manahmen zur Reduzierung des Ethylcarbamatgehaltes bei der Herstellung von Steinobstbranden (1),

Kleinbrennerei 1998; 11: 9-13.

(%) Christoph, N., Bauer-Christoph C.: Manahmen zur Reduzierung des Ethylcarbamatgehaltes bei der Herstellung von Steinobstbrin-

den (II), Kleinbrennerei 1999; 1: 5-13.
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10. Jalkitisleet sisdltavit etikkahappoa ja sikunaoljyd, jotka usein tunnistaa epamiellyttavistd etikkaisista ja kasvimaisista
aromeista. My0s jalkitisle hyldtddn, mutta se voidaan tislata uudelleen, koska se viistimittd sisdltdd jonkin verran
etanolia.

I HYVAAN TUOTANTOTAPAAN PERUSTUVAT SUOSITELTAVAT MENETTELYT
Raaka-aineet ja hedelmimiskin valmistaminen

11. Raaka-aineiden sekd hedelmdmiskin valmistustavan olisi oltava sellaisia, ettei syaanivetyhappoa, joka on etyylikar-
bamaatin esiaste, pddse vapautumaan.

12. Kivellisten hedelmien olisi oltava laadukkaita, mekaanisesti vahingoittumattomia ja mikrobiologisesti pilaantu-
mattomia, koska vaurioituneet ja pilaantuneet hedelmit voivat sisdltdd enemmin vapaata syanidia.

13. Hedelmista olisi mieluiten poistettava kivi.

14. Jollei kivid poisteta, hedelmdt olisi méskattavi helldvaroin, jotteivit kivet murskaantuisi. Jos mahdollista, kivet olisi
poistettava maskista.

Kiyminen

15. Hedelmamiskiin olisi alkoholin tuottamiseksi lisittava valikoituja hiivakantoja kayttoohjeiden mukaisesti.

16. Kiynyttd hedelmdmiskid kisiteltdessd olisi noudatettava tiukkoja hygieniavaatimuksia ja minimoitava valoaltistus.
Kivid sisaltavdd kdynyttd hedelmimaskid olisi varastoitava ennen tislausta mahdollisimman lyhyen aikaa, silld
syaanivetyhappoa voi vapautua maskid pitempdin varastoitaessa my0s ehjistd kivista.

Tislauslaitteet

17. Tislauslaitteitten ja -prosessin olisi oltava sellaisia, ettei tisleeseen pddse siirtymain syaanivetyhappoa.

18. Tislauslaitteissa olisi oltava automaattiset huuhtelulaitteet ja kupariset katalysaattorit. Automaattiset huuhtelulaitteet
pitavat tislausastiat puhtaina, ja kupariset katalysaattorit sitovat syaanivetyhapon ennen kuin se siirtyy tisleeseen.

19. Panostislauksen tapauksessa ei tarvita automaattisia huuhtelulaitteita. Tislauslaitteisto olisi puhdistettava
systemaattisilla ja perinpohjaisilla menettelyilla.

20. Tietyissd tapauksissa, joissa ei kdytetd kuparisia katalysaattoreita tai muita nimenomaan syanidin erottamiseen
tarkoitettuja vilineitd, olisi kidyneeseen hedelmdmaskiin lisdttdvd kupariyhdisteitd ennen tislausta. Kupariyhdisteilld
sidotaan syaanivetyhappoa. Niiti myydidin erikoisliikkeissd, ja niitd olisi kdytettdvd erittdin huolellisesti ja
valmistajan ohjeiden mukaisesti. Nami valmisteet sisdltdvit syaanivetyhappoa sitovia kupari(l)ioneja. Kupari(ll)
ioneilla ei ole vaikutusta, eikd niitd tulisi kdyttaa.

21. Vaikka kupari-ionit voivat estdd etyylikarbamaatin esiasteiden muodostumista miskissa ja tislauslaitteessa, ne voivat
edistdd etyylikarbamaatin muodostumista tisleeseen. Sen vuoksi ruostumattomasta terdksestd olevan
kondensaattorin kéytto kuparikondensaattorin sijaan tislauslaitteen loppupddssi rajoittaa kuparin esiintymistd
tisleessd ja vahentad etyylikarbamaatin muodostumista.

Tislausprosessi

22. Kiyneessd maskissd olevia kivid ei pitdisi pumpata tislauslaitteistoon.

23. Tislaus olisi suoritettava siten, ettd alkoholi haihtuu hitaasti (esim. kéyttimilld limmonldhteend hoyryd suoran
liekin sijaan).

24. Tisleen ensimmiiset fraktiot, esitisleet, olisi erotettava huolellisesti.

25. Keskitisle olisi kerdttdvi talteen ja varastoitava pimedssd. Kun alkoholin pitoisuus kerdysastiassa saavuttaa arvon

50 tilavuusprosenttia, keruussa olisi siirryttava jilkitislevaiheeseen, jotta mahdollisesti muodostunut etyylikar-
bamaatti erottuu jalkitisleeseen.
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26.

27.

28.

29.

30.

31.

Erotettu, mahdollisesti etyylikarbamaattia sisaltava jalkitisle olisi kerdttivd, ja mahdollinen uudelleentislaus olisi
tehtdva erikseen. Etyylikarbamaattipitoisuuden vihentidmiseksi on kuitenkin suotavaa havittdd pyrsto.

Tisleen tarkastaminen, uudelleentislaus ja varastointi
Syaanivetyhappo:

Tisleiden syaanivetyhappopitoisuus olisi tarkastettava sadnnollisesti. Maaritys olisi tehtdvd soveltuvilla testeilld, joko
syaanivetyhappopitoisuuden tarkastamiseen tarkoitetuilla pikatestaussarjoilla tai erikoistuneessa laboratoriossa.

Jos tisleen syaanivetyhappopitoisuus on yli 1 mg/l, suositellaan sen tislaamista uudelleen kiyttien tapauksen
mukaan katalysaattoreita tai kupariyhdisteitd (ks. kohdat 18 ja 20).

Myos sellaiset tisleet, joiden syaanivetyhappopitoisuus lihentelee arvoa 1 mg/l, olisi parasta tislata uudelleen. Ellei se
ole mahdollista, ne olisi varastoitava valoa lipadisemittomissd pulloissa tai laatikoissa mahdollisimman lyhyen ajan,
eikd korkeissa liampaotiloissa, jottei varastoinnin aikana paise muodostumaan etyylikarbamaattia.

Etyylikarbamaatti:

Testaamista etyylikarbamaatin varalta suositellaan, kun kyse on tisleisté, joissa yhdistettd on jo voinut muodostua
(jos esimerkiksi tisleen tuotantohistoriaa ei tunneta, tisleessd on runsaasti syanidia tai sitd on varastoitu valoisassa
tai korkeissa lampotiloissa). Etyylikarbamaattipitoisuus voidaan testata vain erikoistuneessa laboratoriossa.

Jos tisleen etyylikarbamaattipitoisuus ylittdd tavoitetason 1 mg/l, tisle olisi tislattava tapauksen mukaan uudelleen.
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