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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) N:o 1363/2013,

annettu 12 pdivind joulukuuta 2013,

elintarviketietojen antamisesta kuluttajille annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta siltd osin kuin kyse on ’valmistetun nanomateriaalin’

maiiritelmisti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon elintarviketietojen antamisesta kuluttajille
25 pdivind lokakuuta 2011 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 (') ja erityisesti sen
18 artiklan 5 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 18 artiklan 3 kohdassa
saddetddn, ettd kuluttajainformaation varmistamiseksi
kaikki valmistettua nanomateriaalia sisdltdvit ainesosat
on ilmoitettava selkeisti ainesosaluettelossa. Valmistettua
nanomateriaalia sisltdvien ainesosien nimen jiljessd on
lisiksi oltava sana "nano” suluissa. Asetuksessa (EU) N:o
1169/2011 annetaan sen vuoksi 'valmistetun nanomate-
riaalin’ mairitelma.

(2)  Kyseisen asetuksen 18 artiklan 5 kohdassa annetaan ase-
tuksen tavoitteiden saavuttamiseksi komissiolle valtuudet
mukauttaa delegoiduilla saddoksilld asetuksessa tarkoitet-
tua 'valmistetun nanomateriaalin’ maaritelmaa teknisen ja
tieteellisen kehityksen tai kansainvaliselld tasolla hyvak-
syttivien madritelmien huomioon ottamiseksi.

(3)  Lokakuun 18 pidivind 2011 annetulla komission suosi-
tuksella 2011/696/EU () vastattiin muiden muassa Eu-
roopan parlamentin kehotukseen ottaa unionin lainsaa-
ddnnossi kayttoon nanomateriaalien kattava tieteellinen
maédritelma. Suosituksessa vahvistettu méaritelma pohjau-
tuu ainoastaan materiaalin ainesosien kokoon, ja sen so-
veltamisalaan kuuluvat luonnolliset materiaalit, sivutuote-
materiaalit ja valmistetut materiaalit. Siind otetaan huo-
mioon muiden muassa Euroopan komission yhteisen tut-
kimuskeskuksen kertomus Considerations on a Definition
of Nanomaterial for Regulatory purposes, (*) kehittymassa

() EUVL L 304, 22.11.2011, s. 18.

(®) Komission suositus 2011/696/EU, annettu 18 piivind lokakuuta
2011, nanomateriaalin maéritelmastda (EUVL L 275, 20.10.2011,
s. 38),

(®) EUR 24 403 EN, kesdkuu 2010.

olevia ja vastikddn havaittuja terveysriskeja kasittelevin
tiedekomitean (SCENIHR) lausunto nanomateriaalin kasit-
teen médritelmdn tieteellisestd perustasta (*) ja Kansainvé-
lisen standardointijirjeston (ISO) kehittimd nanomateri-
aalin madritelma. (%)

Suosituksen 2011/696/EU mukaan siind vahvistettu 'na-
nomateriaalin’ maaritelma ei vaikuta tai heijastu minkdan
unionin sdddoksen soveltamisalaan.

Euroopan parlamentille, neuvostolle ja Euroopan talous-
ja sosiaalikomitealle antamassaan tiedonannossa Toinen
nanomateriaaleja koskeva sddntelykatsaus (°) komissio il-
moitti aikovansa kdyttdd suosituksessa 2011/696/EU an-
nettua ‘nanomateriaalin’ mairitelmad unionin lainsdddan-
nossd. Jos EUn lainsddddnnossd kdytetddn muita méd-
ritelmid, sddnnoksid mukautetaan, jotta voidaan varmistaa
yhtendinen toimintamalli, mutta sektorikohtaisia erityis-
ratkaisuja voidaan tarvita jatkossakin.

Sen vuoksi on aiheellista mukauttaa asetuksessa (EU) N:o
1169/2011/EU annettua ‘valmistetun nanomateriaalin’
madritelmdd suosituksen 2011/696/EU mairitelmidn mu-
kaiseksi; kyseinen madritelma vastaa teknistd ja tieteellistd
kehitysta.

Koska asetuksessa (EU) N:o 1169/2011 vahvistetussa
maédritelmdssd viitataan 'valmistettuihin nanomateriaalei-
hin’ eikd 'nanomateriaaleihin’ yleenss, luonnollisten ja si-
vutuotenanomateriaalien ei pitdisi kuulua médritelmin
piiriin.

On lisdksi aiheellista kytked 'valmistetun nanomateriaalin’
madritelmd tarkoituksella valmistettuun materiaaliin, joka
olisi médriteltdvi tarkasti. Maaritelmassi olisi lisiksi otet-
tava huomioon ISO:n vahvistama mairitelmd, jonka mu-
kaan ‘'valmistettu nanomateriaali on "tiettyd tarkoitusta
tai tehtdvdd varten suunniteltua nanomateriaalia”. (*)

(* http:[[ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/
scenihr_o_032.pdf

(%) http://cdb.iso.org
(6) COM(2012) 572 final, 3.10.2012.
() http://cdb.iso.org
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(9)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1333/2008 (') 4 artiklan mukaisesti ainoastaan unionin
luetteloihin sisillytettyjd hyviksyttyja elintarvikelisdaineita
voidaan saattaa markkinoille sellaisinaan ja kayttad elin-
tarvikkeissa, elintarvikelisdaineissa, elintarvike-entsyy-
meissd ja elintarvikearomeissa luetteloissa maddriteltyjen
ehtojen mukaisesti turvallisuuden arvioinnin jalkeen.

(10)  Ndmd unionin luettelot vahvistettiin komission asetuk-
sella (EU) N:o 1129/2011 (% ja komission asetuksella
(EU) N:o 1130/2011. (%) Naihin luetteloihin, sellaisina
kuin ne ovat vahvistettuina, on sisillytetty ne elintarvike-
lisdaineet, joiden kdytto oli sallittua ennen asetuksen (EY)
N:o 1333/2008 voimaantuloa, sen jilkeen kun oli tarkas-
teltu uudelleen, ovatko ne kyseisen asetuksen sadnnosten
mukaisia. Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen,
jaljempanad elintarviketurvallisuusviranomainen’  arvioi
kaikki nima hyviksytyt elintarvikelisdaineet osana uudel-
leenarviointiohjelmaa komission asetuksen (EU) N:o
257/2010 (%) mukaisesti. Elintarvikelisdaineiden uudellee-
narviointi tehdddn mainitussa asetuksessa vahvistettujen
prioriteettien mukaisesti ja ryhmittdin sen mukaan, mihin
keskeiseen toiminnalliseen luokkaan elintarvikelisdaineet
kuuluvat. Sithen kuuluu myos nanokysymyksié, joita voi-
daan tarkastella tapauksen mukaan kayttoedellytysten uu-
delleentarkastelun yhteydessa. Tahdn mennessd on jo ar-
vioitu 30 elintarvikevarid. Yhtdkdan niistd ei valmisteta
nanomuodossa. Kalsiumkarbonaatin (E170) ja kasviperai-
sen lddkehiilen (E153) osalta elintarviketurvallisuusviran-
omainen suositteli hiukkaskoon vahvistamista eritelmissa.
Muut lisdaineet, jotka saattavat olla nanomuodossa, arvi-
oidaan seuraavissa madrdajoissa:

a) 31 pdivddn joulukuuta 2015 mennessd: titaanidiok-
sidi (E171), rautaoksidit ja -hydroksidit (E172), hopea
(E174) ja kulta (E175);

b) 31 pdivdan joulukuuta 2016 mennessd: piidioksidi
(E551);

¢) 31 pdivddn joulukuuta 2018 mennessid: kalsiumsilik-
aatti (E552), magnesiumsilikaatti (E553a) ja talkki
(E553b).

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333/2008,
annettu 16 piivind joulukuuta 2008, elintarvikelisdaineista (EUVL
L 354, 31.12.2008, s. 16).

(%) Komission asetus (EU) N:o 1129/2011, annettu 11 péivdnd marras-
kuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1333/2008 liitteen II muuttamisesta vahvistamalla unionissa hyvak-
syttyjen elintarvikelisdaineiden luettelo (EUVL L 295, 12.11.2011,
s. 1).

(*) Komission asetus (EU) N:o 1130/2011, annettu 11 piivdnd marras-

kuuta 2011, elintarvikelisdaineista annetun Euroopan parlamentin ja

neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteen Il muuttamisesta
laatimalla unionissa elintarvikelisdaineissa, elintarvike-entsyymeissd,
elintarvikearomeissa ja ravintoaineissa kaytettdaviksi hyviksyttyjen

elintarvikelisdaineiden luettelo (EUVL L 295, 12.11.2011, s. 178).

Komission asetus (EU) N:o 257/2010, annettu 25 pdivini maalis-

kuuta 2010, hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden uudelleenarviointi-

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

(EUVL L 80, 26.3.2010, s. 19).

—
=

(11)  Tietyt elintarvikelisdaineet, jotka on sisdllytetty asetuksilla

(EU) N:o 1129/2011 ja (EU) N:o 1130/2011 vahvistet-
tuihin luetteloihin, voivat olla lopullisissa elintarvikkeissa
‘valmistetun nanomateriaalin’' muodossa. Tallaisten elin-
tarvikelisdaineiden — mainitseminen  ainesosaluettelossa
niin, ettd niitd seuraa sana "nano” suluissa, saattaa him-
mentad kuluttajia, koska se voi antaa ymmartdd, ettd
kyseiset lisdaineet ovat uusia, vaikka niitdi on kiytetty
elintarvikkeissa kyseisessda muodossa jo vuosikymmenia.

(12)  Asetuksilla (EU) N:o 1129/2011 ja (EU) N:o 1130/2011

unionin luetteloihin sisillytettyjen elintarvikelisdaineiden
merkitsemisen mddreelld “nano” ei sen vuoksi pitiisi
olla pakollista, eikd niiden pitéisi kuulua valmistetun na-
nomateriaalin méaritelman piiriin. Tarvetta vahvistaa nai-
hin lisdaineisiin liittyvid erityisid merkintdvaatimuksia
olisi tarkasteltava uudelleenarviointiohjelmassa muutta-
malla tarvittaessa asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteessi
II olevia kayttoedellytyksid ja komission asetuksessa (EU)
N:o 231/2012 (°) vahvistettuja kyseisten elintarvikelisa-
aineiden eritelmid. Tdtd poikkeusta ei pitiisi soveltaa elin-
tarvikelisaaineisiin, jotka lisatdan kyseisiin luetteloihin
my6hemmin, mukaan luettuina asetuksen (EY) N:o
1333/2008 12 artiklan nojalla tehdyt uudet merkinnit.

(13)  Lukumdardperusteisen kokojakauman kynnysarvoa 50

prosenttia olisi arvioitava uudelleen sen selvittamiseksi,
olisiko se korvattava jatkossa kynnysarvolla 1-50 pro-
senttia sen valossa, miten havaitsemis- ja maaritysmene-
telmiin liittyva teknologia kehittyy, ja jos se on terveyteen
ja turvallisuuteen liittyvien huolten vuoksi perusteltua.

(14) Taman vuoksi asetusta (EY) N:o 1169/2011 olisi muu-

tettava,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Korvataan asetuksen (EY) N:o 1169/2011 2 artiklan 2 kohdan t
alakohta seuraavasti:

”t) 'valmistetulla nanomateriaalilla’ tarkoituksellisesti valmistet-
tua materiaalia, joka sisdltdd hiukkasia joko vapaina, agg-
lomeroituneina tai aggregoituneina ja jonka hiukkasista
vihintddn 50 prosenttia lukumairdperusteisen kokojakau-
man mukaisesti on kooltaan 1-100 nm tai jonka ulkomi-
toista yksi tai useampi on 1-100 nm.

(°) Komission asetus (EU) N:o 231/2012, annettu 9 piivind maalis-

kuuta 2012, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1333/2008 liitteissd II ja III lueteltujen elintarvikelisiaineiden
eritelmien vahvistamisesta (EUVL L 83, 22.3.2012, s. 1).
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Poikkeukset:

a)

ensimmdisessi kohdassa olevan mdiritelmin piiriin
kuuluvia elintarvikelisiaineita ei pidetd valmistettuina
nanomateriaaleina, jos ne on sisillytetty asetuksen
(EY) N:o 1333/2008 4 artiklassa tarkoitettuihin unio-
nin luetteloihin  komission asetuksilla (EU) N:o
1129/2011 (*) ja (EU) Nio 1130/2011 (*¥);

fullereeneja, grafeenihiutaleita ja yksiseindisid hiilinano-
putkia, joiden yksi tai useampi ulkomitta on alle yksi
nanometri, pidetddn valmistettuina nanomateriaaleina.

Sovellettaessa ensimmadisessdi kohdassa annettua mai-
ritelmai:

i) ’hiukkasella’ tarkoitetaan erittdin pientd aineen osaa,
jonka fyysiset rajat on mddritetty;

i) ‘agglomeraatilla’ tarkoitetaan heikosti sidottuja
hiukkasia tai hiukkasryhmittymid, joiden yhteinen
ulkoinen kokonaispinta-ala vastaa yksittaisten kom-
ponenttien pinta-alojen summaa;

iii) 'aggregaatilla’ tarkoitetaan hiukkasta, joka koostuu
vahvasti sidotuista tai fuusioituneista hiukkasista;

iv) ’'tarkoituksellisesti valmistetulla’ tarkoitetaan sit4,
ettd materiaali on valmistettu tdyttdmaan tietyn teh-
tivin tai tarkoituksen;”.

(*) Komission asetus (EU) N:o 1129/2011, annettu

11 pdivand marraskuuta 2011, Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteen II
muuttamisesta vahvistamalla unionissa hyvaksyttyjen
elintarvikelisdaineiden  luettelo (EUVL L 295,
12.11.2011, s. 1).

(**) Komission asetus (EU) N:o 1130/2011, annettu

11 péivind marraskuuta 2011, elintarvikelisdaineista
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o 1333/2008 liitteen III muuttamisesta
laatimalla unionissa elintarvikelisdaineissa, elintarvi-
ke-entsyymeissd, elintarvikearomeissa ja ravinto-
aineissa kdytettdvaksi hyviksyttyjen elintarvikelisa-
aineiden luettelo (EUVL L 295, 12.11.2011, s. 178).

2 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pai-
vind sen jlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 12 pdivand joulukuuta 2013.

Komission puolesta
Puheenjohtaja

José Manuel BARROSO
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