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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA

Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Komissio ilmoitti valkoisessa kirjassa elintarvikkeiden turvallisuudesta (KOM
(1999) 719 lopullinen), ettd se paivittdisi ja yksinkertaistaisi nykyistd yhteison
lainsdddéantod elintarvikelisdaineiden osalta (valkoisen kirjan toimi 11). Tdmén
ehdotuksen tavoitteet ovat seuraavat:

— Yksinkertaistetaan  elintarvikelisdaineita ~ koskevaa  lainsdddantoa
vahvistamalla yhdessd sdddoksessd alan periaatteet, menettelyt ja
hyviksynnit.

— Annetaan komissiolle valtuudet paivittdd yhteisossd hyvéksyttyjen
elintarvikelisdaineiden luetteloa.

— Kuullaan ~ Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista ~ (EFSA)
elintarvikelisdaineiden turvallisuusarvioinnin yhteydessa.

— Perustetaan nykyisten elintarvikelisdaineiden uudelleenarviointiohjelma.

— Vaaditaan sellaisten lisdaineiden hyviksymistd, jotka koostuvat, joihin
sisdltyy tai jotka on valmistettu muuntogeenisestd organismista
muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22 pédiviand syyskuuta 2003
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1829/2003 mukaisesti.

Yleinen asiayhteys

Elintarvikelisdaineiden  hyvaksymistd ja kayttod elintarvikkeissa on
yhdenmukaistettu Euroopan unionissa viimeksi vuonna 1995, jolloin annettiin
viimeinen elintarvikelisdaineita koskevista erityisdirektiiveistd (95/2/EY).
Nykyinen lainsdédantd koostuu neljéstd yhteispddtdosmenettelylld hyviksytysté
direktiivistd (puitedirektiivi ja kolme erityisdirektiivid) sekd kolmesta
komission direktiivistd (eritelmat).

Elintarvikelisdaineita koskeva lainsdddiantd on ainoa tekninen ala, jolla aineen
kdyton hyviksymiseksi edellytetddn yhteispddtosmenettelyd, minkd vuoksi
hyvéksyntien hallinnointi on vaivalloista ja hidasta.

Samaan aikaan esitetddn kaksi aiheeseen liittyvdid ehdotusta:

1.  Ehdotus asetukseksi (EY) N:o [...] elintarvikelisdaineiden, elintarvike-
entsyymien ja elintarvikearomien yhtendisestd hyvaksymismenettelysta.

2. Ehdotus asetukseksi elintarvike-entsyymeista.
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Voimassaolevat sadnnokset

Elintarvikkeissa ~ hyvéksyttyjd  lisdaineita  koskevan  jdsenvaltioiden
lainsdédddnnon ldhentdmisestd annetussa neuvoston direktiivissd 89/107/ETY
vahvistetaan Euroopan unionissa elintarvikelisdaineiden hyviksymisessi
noudatettavat yleiset periaatteet.

Direktiivid on tdydennetty elintarvikkeissa kaytettdvdksi tarkoitetuista
makeutusaineista annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla
94/35/EY, elintarvikkeissa kdytettdviksi tarkoitetuista viriaineista annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivillda 94/36/EY  sekd
elintarvikkeiden muista lisdaineista kuin véri- ja makeutusaineista annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld 95/2/EY. Néissd kolmessa
direktiivissd vahvistetaan hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden luettelo ja
ndiden lisdaineiden kéyttod koskevat, muunlaisen kéyton poissulkevat
edellytykset.

Lisdksi Euroopan parlamentti ja neuvosto ovat tehneet pditoksen N:o
292/97/EY tiettyjen lisdaineiden kéyttokieltoa tiettyjen elintarvikkeiden
tuotannossa koskevan kansallisen lainsdddannon voimassa pitimisesta.

Ehdotuksessa kootaan yhteen kaikki edelld tarkoitetut sdédnndkset.
Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen ja tavoitteiden kanssa

Ei sovelleta.

SIDOSRYHMIEN KUULEMINEN JA VAIKUTUSTEN ARVIOINTI

Sidosryhmien kuuleminen

Kuulemismenettely, tdrkeimmdit kohdervhmdt ja yleiskuvaus osallistujista

Jasenvaltioiden ja sidosryhmien ndkemyksid on pyydetty tyoryhmissa
jérjestetyissid kuulemisissa ja kahdenvilisessd yhteydenpidossa sidosryhmien
kanssa vuodesta 2000. Muun muassa seuraavia sidosryhmii on kuultu:

BEUC (Euroopan kuluttajaliitto)

CIAA (Euroopan elintarvike- ja juomateollisuuden keskusliitto)

ISA (kansainvilinen makeutusainealan yhdistys)

CEFIC (Euroopan kemianteollisuuden jérjestd)

AMFEP (entsyymituotteiden valmistajien ja formuloijien yhdistys)

ELC (Euroopan elintarvikelisdaine- ja -entsyymiteollisuuden liitto)

FEDIMA (ETA-alueen leipomo- ja makeiskaupan vélituoteteollisuuden liitto)
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CAOBISCO (EU:n suklaa-, keksi- ja makeisteollisuuden yhdistys)

Lisdksi eri sidosryhmille ldhetettiin 22.2.2005 ehdotuksen vaikutuksia koskeva
kysely, johon saatiin 70 vastausta kuulemisen paittymispaivdin mennessa.

Yhteenveto vastauksista ja siitd, miten ne on otettu huomioon

Jokaisesta kuulemisesta saatuja kommentteja tarkasteltiin ja ne vaikuttivat
tehtyihin mukautuksiin. Etenkin seuraavia asioita tuotiin esille ja tarkasteltiin:

1.

Lainsdddannon yhdenmukaistaminen ja soveltamisala:

Tdmdn ehdotuksen valmistelun aikana pohdittiin, voidaanko
valmistuksen apuaineen madiritelmid tarkistaa, jotta vidhennetddn
tulkintaongelmia. Elintarviketeollisuuden edustajat kuitenkin katsoivat,
ettd muutoksella voisi olla huomattavia vaikutuksia, joten muutoksen
tekemisestd pédtettiin tissd vaiheessa luopua ja sen sijaan harkita muita
keinoja, kuten nykyiseen mééritelméaén perustuvien yhteisesti sovittavien
tulkintaohjeiden laatimista.

Maiédraaikainen hyvaksynta:

Teollisuuden edustajat ilmaisivat selkedsti, ettd madrdaikainen
hyvéksyntd voisi muodostua esteeksi innovaatiotoiminnalle ja aiheuttaa
epavarmuutta elintarvikelisdaineiden markkinoilla. Toisaalta jdsenvaltiot
ja kuluttajansuojajérjestot katsoivat, ettd jonkinlaista lisdaineiden
hyviksyntien tarkastelua olisi suoritettava sen varmistamiseksi, ettd
asetus sdilyy ajankohtaisena. Sen vuoksi pdddyttiin ehdottamaan
kompromissiratkaisua, jossa lisdaineiden valmistajien tai kdyttdjien on
toimitettava komissiolle pyynnostd tiedot lisdaineiden tosiasiallisesta
kaytosta.

Siirtymaajat:

Tdmén asetuksen soveltamisalan yhdenmukaistamisen ja kehittdmisen
yhteydessd echdotettiin, ettd lisdaineissa ja entsyymeissid esiintyvid
lisdaineita sddnneltdisiin  erikseen, kuten aromeissa kéytettyjen
lisdaineiden tapauksessa. Vaikka muutoksella olisi jonkin verran
vaikutusta elintarviketeollisuuteen, se sai yleisesti myonteisen
vastaanoton sidosryhmien keskuudessa. Elintarviketeollisuuden edustajat
kuitenkin ehdottivat riittdvin pitkdd ajanjaksoa, jonka kuluessa muutos
voidaan toteuttaa. Sen vuoksi ehdotuksessa esitetddn viiden vuoden
siirtymdaikaa toimenpiteen vaikutusten lieventdmiseksi.

Asiantuntijalausunnot

Ulkoisia asiantuntijoita ei tarvittu.
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Vaikutusten arviointi
Ympéristovaikutukset

Tarkastelluilla toimintalinjoilla ei ole ympéristovaikutuksia, koska kyseinen
teollisuudenala on mukana elintarvikkeiden toisessa tai kolmannessa
jalostusasteessa. Lisdaineita on jo nyt laajalti saatavilla ja niitd kiytetddn
yleisesti.

Ei toteuteta mitddn toimia
Taloudelliset vaikutukset

Nykyiseen tapaan lisdaineiden hyvédksyntien muuttaminen edellyttéisi pitkdan
kestdvdd yhteispddtdosmenettelyd, jossa myds jdsenvaltioilta kuluu aikaa
hyviksynnén tdytdntdonpanoon. Menettely haittaisi innovaatiotoimintaa ja
jarruttaisi teknologista kehitysta.

Sosiaaliset vaikutukset

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista ei vaadittaisi suorittamaan
tarkastelua, jossa arvioitaisiin uudelleen kaikki nykyisin hyvéksytyt lisdaineet,
eivitkd kuluttajat hyotyisi elintarvikelisdaineissa ja -entsyymeissd kéytettyjen
lisdaineiden uusista tarkastuksista.

Toteutetaan lainsddddnnon ulkopuolisia toimia
Taloudelliset vaikutukset

Nykyiseen tapaan lisdaineiden hyvéksyntien muuttaminen edellyttéisi pitk&in
kestdvad yhteispddtosmenettelyd, jossa myds jdsenvaltioilta kuluu aikaa
hyviaksynndn  tiytdntdonpanoon. Menettely  haittaisi  teollisuuden
innovaatiotoimintaa, mikd puolestaan jarruttaisi teknologista kehitysta.
Jasenvaltioiden ja sidosryhmien olisi laadittava yhteisymmaérryksessa
menettelyohjeet lisdaineissa ja entsyymeissé kiytetyistd lisdaineista.

Sosiaaliset vaikutukset

Kuluttajat eivit saisi lisdtakeita elintarvikkeiden turvallisuudesta.

Toteutetaan lainsdddantdtoimia

Lisdaineita koskevaa lainsddddntdd on jo yhdenmukaistettu Euroopan yhteison
tasolla, joten ehdotetun lainsddddnnén vaikutukset ovat enimmaékseen vahiisia.

Sadnnokset vaikuttavat kuitenkin elintarvikelisdaineiden valmistajiin ja sen
vuoksi jonkin verran elintarviketeollisuuteen.
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Taloudelliset vaikutukset

Komiteamenettelyn kayttoonotto lisdaineiden hyvéksyntien késittelyssa
vaikuttaa ~ myonteisesti  teollisuuteen,  koska  uusien lisdaineiden
hyviaksymismenettelyt ovat vastedes nopeampia. Télld tavoin voidaan
kannustaa uusien lisdaineiden kehittdmiseen tehtdvid investointeja, koska
uuden kehitystoiminnan etujen toteutumiseen nykyisin liitetyt pitkét
kasittelyajat poistuvat monissa tapauksissa. Taloudellisia vaikutuksia aiheutuu
soveltamisalan laajentamisesta koskemaan lisdaineissa ja entsyymeissd
esiintyvid lisdaineita, koska joillekin uusille aineille on ehkd haettava
hyviksyntdd, mutta téllaisia aineita on tiettdvisti vdhidn. Vidhiisid vaikutuksia
atheutuu myos teknisten tiedotteiden péivittimisestd ja pakkausmerkintdihin
tehtdvistd pienistdi muutoksista, koska entsyymit jdtetdfin soveltamisalan
ulkopuolelle. Kyse on kuitenkin yksittdiskustannuksista, joiden vaikutuksia on
tarkoitus lieventdd muutoksiin mukautumiseksi tarvittavilla riittdvin pitkilla
siirtymadajoilla. Muutokset eivit todennédkoisesti vaikuta kuluttajille myytévien
tuotteiden kustannuksiin.

Sosiaaliset vaikutukset

Kuluttajat hyotyvit lisddntyneestd varmuudesta, joka liittyy ostettujen
elintarvikkeiden koostumukseen ja turvallisuuteen. Kuluttajajarjestdt ovat
kuitenkin paikoin ilmaisseet huolensa siitd, ettd komiteamenettelyn
kayttoonotto voi vahentdd menettelyn yleistd avoimuutta, koska hyvéksyntid ei
endd tutkita eikd niistd keskustella yhtd yksityiskohtaisesti Euroopan
parlamentissa. Komiteamenettelyn kéyttd6 on kuitenkin riittdvd, koska
elintarvikkeiden lisdaineita koskeva lainsddddntd on yksi harvoista
elintarvikesdintelyn aloista, joilla edelleen vaaditaan yhteispddtosmenettelyn
kayttod pitkalti teknisten muutosten tekemiseen. Jisenvaltioiden edustajien on
maidréd tarkastella edelleen tirkeind pidettdvid kuluttajien tarpeita ja teknistd
hyotyd, kun hyvéksynnistd keskustellaan komiteamenettelyssd. Virallisia
komiteamenettelyjd noudatetaan ja pysyvien komiteoiden kokousten esityslistat
julkaistaan Internetissd, minkd lisdksi jatketaan muita kuulemistapoja. Taméa
tarkoittaa muun muassa lainsdddantomuutoksista keskustelua
asiantuntijatyoryhmissd tai muissa tilaisuuksissa, joihin kuluttaja- ja muita
sidosryhmid pyydetdén aina osallistumaan.

Puretaan lisdaineita koskevaa sddntelya
Taloudelliset vaikutukset

Sddntelyn purkaminen voisi johtaa erilaisiin lisdaineita koskeviin
riskinarviointeihin eri jdsenvaltioissa. Jdsenvaltiot voisivat myds sddtdd
erilaisista hyvdksymismenettelyistd. Tdmd puolestaan lisdisi jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille koituvaa hallinnollista taakkaa. Se merkitsisi
myds lisdaineiden valmistajille huomattavaa hallinnollista taakkaa, koska
valmistajien olisi haettava hyviksyntda erikseen kaikissa jdsenvaltioissa, joissa
lisdainetta halutaan kayttaa. Vaikutuksia kohdistuisi liséksi
elintarviketeollisuuteen ja kansainvéliseen kauppaan.
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Sosiaaliset vaikutukset

Siitd  huolimatta, ettd sovellettaisiin elintarvikelainsdddédnnon  yleisid
periaatteita,  lisdaineita  koskevan  sddntelyn  purkaminen  johtaisi
elintarvikelisdaineisiin liittyvdn kuluttajansuojan heikkenemiseen. Syynid
tilanteen syntymiseen olisivat jdsenvaltioissa suoritetut erilaiset riskinarvioinnit
sekd kyseisten arviointien tulkintaan liittyvdt mahdolliset erot. Tastd aiheutuva
lisdaineiden hyvéksyntien erilaisuus myds hankaloittaisi menettelyjd, joilla
arvioidaan ja verrataan hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden saantia Euroopan
unionissa ja  yksittdisissd jdsenvaltioissa, joissa tuontielintarvikkeille
myoOnnettdisiin erilaiset lisdaineiden hyvaksynnit.

Komissio teki tydohjelmassa mainitun vaikutusten arvioinnin, joka on
nihtévissi seuraavalla sivustolla:
[http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/additives/index_en.htm].

EHDOTUKSEEN LIITTYVAT OIKEUDELLISET SEIKAT

Tiivistelma ehdotetuista toimista

Laaditaan elintarvikelisdaineita koskeva Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus, jossa vahvistetaan elintarvikelisdaineiden kayttoon sovellettavat
periaatteet ja luettelo aineista, joita voidaan kdyttd4 elintarvikelisdaineina.

Kumotaan neuvoston asetus 89/107/ETY elintarvikkeissa sallittuja lisdaineita
koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd, Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivi 94/35/EY elintarvikkeissa kéytettaviksi tarkoitetuista
makeutusaineista, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 94/36/EY
elintarvikkeissa kaytettéviksi tarkoitetuista vériaineista, Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivi 95/2/EY elintarvikkeiden muista lisdaineista kuin viri-
ja makeutusaineista sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston pdités N:o
292/97/EY tiettyjen lisdaineiden kéyttokieltoa tiettyjen elintarvikkeiden
tuotannossa koskevan kansallisen lainsddddnnén voimassa pitimisesta.

Oikeusperusta
95 artikla.
Toissijaisuusperiaate

Toissijaisuusperiaatetta noudatetaan, koska ehdotus ei kuulu yhteison
yksinomaiseen toimivaltaan.

Jasenvaltiot eivat voi riittdvalla tavalla saavuttaa ehdotuksen tavoitteita
seuraavista syista:

Yksinomaan jdsenvaltioiden toteuttamat toimet voisivat johtaa kuluttajien
kannalta epidselvddn tilanteeseen, jossa suojan taso vaihtelee, sekd
luottamuksen menetykseen joissakin jasenvaltioissa ja sisimarkkinoilla.
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Ehdotuksen tavoitteet saavutetaan paremmin yhteison toimilla seuraavista
syisté:

Noin 3 000 sallitun elintarvikelisdaineen luetteloa on tarpeen hallinnoida. Se
edellyttdd yhdenmukaistettua ja keskitettyd toimintatapaa.

Saavutettava hyvaksymismenettelyn ja sisdmarkkinoiden toiminnan tehokkuus
on osoitus siitd, ettd tavoitteisiin padstadn parhaiten Euroopan unionin toimilla.

Sisdmarkkinoiden tehokas toiminta elintarvikkeissa ja niiden pinnalla
kiytettyjen elintarvikelisdaineiden alalla ja sithen liittyvd eurooppalaisten
kuluttajien terveyden ja etujen suojelu voidaan parhaiten saavuttaa keskitetyn
hyvéksymismenettelyn avulla.

Ndin ollen ehdotus on toissijaisuusperiaatteen mukainen.
Suhteellisuusperiaate
Ehdotus noudattaa suhteellisuusperiaatetta seuraavista syista:

Ehdotetulla toimenpiteelld yksinkertaistetaan nykyisid sdédnndksid, koska siinad
kootaan yhteen nelja yhteispiddtosmenettelylld hyvéksyttyd direktiivid ja yksi
pditds sekd annetaan komissiolle valtuudet laatia yhteisOssd hyviksyttyjen
elintarvikelisdaineiden luettelo ja paivittdd sitd. Ehdotettu toimenpide on
asetus, jotta nopeutetaan hyviksyntien voimaantuloa ja viltetddn sddnndsten
virheellinen tulkinta.

Hallinnollinen taakka on mahdollisimman véahéinen, koska asetusta sovelletaan
sellaisenaan. Taloudellinen taakka on mahdollisimman védhdinen, koska
nykyiset sadnnokset ovat jo voimassa, ja niitd vain yksinkertaistetaan.

Sédiddoslajin valinta
Ehdotettu sddadostyyppi: asetus.
Muut keinot eivit soveltuisi seuraavista syisti:

Elintarvikelisdaineala on taysin yhdenmukaistettu EU:ssa.
Elintarvikelisdaineiden turvallinen kaytto on sidoksissa
turvallisuusarviointeihin ja kyseisten aineiden sallittua kéyttod koskeviin
edellytyksiin, joten suositusten tai itsesddntelyn avulla ei taattaisi kuluttajien
terveyden suojelua. Ehdotuksella kootaan yhteen sdddokseen voimassaoleva
puitedirektiivi ja erityisdirektiivejd, jotta helpotetaan elintarvikelisdaineiden
kayttod EU:ssa.

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Yhteiso voi rahoittaa yhdenmukaistetun politilkan ja jarjestelmin kéyttoonottoa
elintarvikelisdaineiden alalla ja muun muassa seuraavia toimia:

Sellaisen tietokannan kehittdminen, johon kerdtdén ja tallennetaan kaikki
elintarvikelisdaineiden alalla annettuun yhteison lainsddadéntoon liittyvét tiedot.
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— Sellaisten tutkimusten toteutus, joita tarvitaan elintarvikelisdaineita koskevan

lainsdddidnnon valmisteluun ja kehittdmiseen.

— Sellaisten tutkimusten toteutus, joita tarvitaan menettelyjen, padtoksenteon

perusteiden ja tietovaatimusten yhdenmukaistamiseen, jasenvaltioiden vilisen
tyonjaon helpottamiseen ja kyseisten alojen ohjeistuksen kehittimiseen.

LISATIETOJA
. Simulaatio, kokeiluvaihe ja siirtyméiaika

Ehdotuksen yhteydessa on toteutettu tai toteutetaan siirtyméaaika.
. Yksinkertaistaminen

Ehdotuksella yksinkertaistetaan lainsdadantoa.

Hallinnoitavana on vastedes vain yksi yhteispddtosmenettelylld hyviaksyttava
asetus nykyisten neljén sijaan. Sallittujen aineiden luettelo voidaan laatia ja sitd
voidaan piivittdd komiteamenettelyd noudattaen. Koska toimenpide on asetus,
elintarvikelisdaineiden hyvidksymismenettely nopeutuu huomattavasti.

Ehdotus sisdltyy komission tyd- ja lainsdddédntoohjelmaan viitenumerolla
2005/SANCO/034.

. Olemassa olevan sédéintelyn kumoaminen

Ehdotuksen hyvidksymisen seurauksena kumotaan voimassa olevaa
lainsdadéantoa.

. Euroopan talousalue

Ehdotettu sdddés on ETA:n kannalta merkityksellinen, minkd vuoksi se tulisi
ulottaa koskemaan Euroopan talousaluetta.

. Ehdotuksen yksityiskohtainen selitys
I luku — Aihe, soveltamisala ja médritelmét

Elintarvikkeissa, elintarvikelisiaineissa ja elintarvike-entsyymeissd kdytetyille
elintarvikelisdaineille tehdddn turvallisuusarviointi ja ne hyvéksytidin
sisdllyttdmalld ne yhteisdssa sallittujen elintarvikelisdaineiden luetteloihin.

IT Iuku — Yhteisosséd hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden luettelo

Kaikki elintarvikelisdaineet ja niiden kayttd -elintarvikkeissa arvioidaan
seuraavin perustein: turvallisuus, tekninen tarve, kuluttajille koituva hyoty seka
se, ettd kaytto ei johda kuluttajia harhaan.
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Riskinhallinnan ja riskinarvioinnin toisistaan erottamista koskevan péédtdksen
mukaisesti kaikki uusien elintarvikelisdaineiden hyviksyntdd koskevat
hakemukset ohjataan Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle (EFSA),
joka suorittaa turvallisuusarvioinnit. Komissio tarkastelee elintarvikelisdaineen
sisdllyttamistd yhteisossd sallittujen aineiden luetteloon EFSA:n lausunnon
perusteella. Aineen turvallisuuden liséksi on tutkittava muita yleisid perusteita
(teknistd tarvetta, kuluttajanidkokohtia) ennen kuin elintarvikelisdaine voidaan
sisdllyttdd yhteisossd sallittujen aineiden luetteloon. Tutkimukset suorittaa
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd késitteleva pysyvé komitea.

Lopullisen péatoksen elintarvikelisdaineen sisdllyttdmisestd sallittujen aineiden
luetteloon tekee komissio lisddmadlld aineen ja sen kéyttdod koskevat
edellytykset timéin asetuksen liitteisiin II ja III.

Elintarvikelisdaine, joka koostuu tai on valmistettu muuntogeenisestd
organismista tai siséltdd sellaisen, on hyviksyttivd muuntogeenisistd
elintarvikkeista ja rehuista asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti ennen
kuin se sisdllytetddn timén asetuksen mukaiseen sallittujen aineiden luetteloon.

Jokaisesta sallittujen aineiden luetteloon siséllytetystd hyviksytystd
elintarvikelisdaineesta on laadittava eritelma. Siiné esitetddn
puhtausvaatimukset ja madritelldén elintarvikelisdaineen alkuperd.

III luku — Elintarvikelisdaineiden kiytto elintarvikkeissa

Tassd luvussa vahvistetaan elintarvikelisdaineita sisaltdvien elintarvikkeiden
markkinoille saattamista koskevat yleiset sddnnot.

IV luku — Pakkausmerkinnét

Valmistajalle tai suoraan kuluttajille myytdvien elintarvikelisdaineiden
pakkausmerkinnoistd sdddetddn direktiivilld 89/107/EY. Ehdotuksessa ndma
sdannot saatetaan ajan tasalle.

V luku — Menettelysddnnokset ja tdytantdonpano

Sen varmistamiseksi, ettd hyvéksyttyjd elintarvikelisdaineita tarkkaillaan
jatkuvasti ja arvioidaan tarvittaessa uudelleen, elintarvikelisdaineiden
valmistajien ja kdyttdjien on ilmoitettava komissiolle uusista tiedoista, jotka
voivat vaikuttaa elintarvikelisdaineen turvallisuusarviointiin. Niiden on myds
toimitettava tiedot elintarvikelisdaineiden kéytostd, jotta niiden saantia
ravinnon mukana voidaan arvioida.
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Komissio hyviksyy asetuksessa ehdotettujen toimenpiteiden tdytdntoonpanoa
koskevat sdédnndt neuvoston padtoksessd 1999/468/EY vahvistettua menettelyé
noudattaen. Sallittujen  aineiden  luetteloon  sisdllytetddn  tiedot
elintarvikelisdaineen kiaytostd ja kayttod koskevista edellytyksistd sekd
eritelmd, jossa annetaan tiedot alkuperdvaatimuksista, puhtausvaatimuksista
sekd ndiden vaatimusten tarkistamisesta. Koska kyse on hyvin teknisistd
asioista, joiden hyvidksyminen perustuu yhteisesti sovittuihin periaatteisiin,
niiden Kkésittely olisi annettava komission tehtdvédksi tehokkuuden ja
yksinkertaisuuden varmistamiseksi.

VI luku — Siirtymaé- ja loppusddannokset

Direktiiveihin = 94/35/EY, 94/36/EY ja 95/2/EY nykyisin sisdltyvit
elintarvikelisdaineet  sisdllytetddn  tdmédn  ehdotuksen liitteeseen  II
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd Kkésittelevin pysyvdn komitean
suorittaman  uudelleentarkastelun  jélkeen.  Pysyvd  komitea  arvioi
elintarvikelisdaineiden voimassaolevien hyviksyntien ja niiden kayttod
koskevien  edellytysten = yhdenmukaisuuden  suhteessa  asetuksessa
vahvistettuihin yleisiin perusteisiin ottaen huomioon elintarvikelisdaineen
turvallisuudesta annettu uusin tieteellinen lausunto. Edelldi mainittuja
direktiivejd sovelletaan siithen asti, kunnes komitea on saanut péédtokseen
voimassaolevien hyviksyntien uudelleentarkastelun.

Viranomainen suorittaa riskinarvioinnin kaikille nykyisin hyvéksytyille
elintarvikelisdaineille. Komissio laatii viranomaista kuullen arviointiohjelman
riskinarvioinnin tarpeen ja tdrkeysjarjestyksen mairittelemiseksi. Ohjelmassa
vahvistetaan arvioinnin méériajat.

Elintarvikelisdaineiden ja elintarvike-entsyymien sisdltdmid lisdaineita (muita
kuin kantaja-aineita) koskevia sddnnoksid sovelletaan turvallisuusarviointien
tekemiseksi vaadittavan riittdvan ajan kuluttua.
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2006/0145 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS
elintarvikelisaaineista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja erityisesti sen 95 artiklan,
ottavat huomioon komission ehdotuksen',

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa méaréittyd menettelyd,

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Turvallisten ja terveellisten elintarvikkeiden vapaa liikkkuvuus on sisdmarkkinoiden
olennainen osa, joka vaikuttaa merkittavisti kansalaisten terveyteen ja hyvinvointiin
sekd heidén sosiaalisiin ja taloudellisiin etuihinsa.

(2) Ihmisten eldmin ja terveyden korkeatasoinen suojelu olisi varmistettava yhteison
politiikkojen toteuttamisessa.

3) Talla asetuksella korvataan aiemmat direktiivit ja péédtokset, jotka koskevat
elintarvikkeissa kéytettdvdksi sallittuja elintarvikelisdaineita, jotta varmistetaan
sisdimarkkinoiden tehokas toiminta ja ihmisten terveyden suojelun korkea taso sekéd
kuluttajien etujen toteutuminen kdyttdmélld kokonaisvaltaisia ja yksinkertaistettuja
menettelyja.

4) Télld asetuksella yhdenmukaistetaan elintarvikelisdaineiden kéytt6d elintarvikkeissa
yhteison alueella. Mukaan luetaan elintarvikelisdaineiden kaytto elintarvikkeissa,
joista sdddetddn erityisravinnoksi tarkoitettuja elintarvikkeita koskevan jdsenvaltioiden
lainsddddannon ldhentdmisestd 3 pidivind toukokuuta 1989 annetussa neuvoston
direktiivissd 89/398/ETY>, sekd tiettyjen elintarvikeviriaineiden kéyttd lihan
terveysmerkinndissd ja kananmunien koristelussa ja leimaamisessa. Lisdksi tdssé
asetuksessa yhdenmukaistetaan elintarvikelisdaineiden kdyttod elintarvikelisdaineissa
ja -entsyymeissd, jolloin varmistetaan niiden turvallisuus ja korkea laatu seké

! EUVL C [x], [x], s. [X].

2 EUVL C [x], [x], s. [x].

EYVL L 186, 30.6.1989. 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).
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(6)
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helpotetaan niiden varastointia ja kayttod. Tatd jalkimmaistd aihetta ei ole aiemmin
sddnnelty yhteison tasolla.

Elintarvikelisdaineet ovat aineita, joita ei yleensd kuluteta varsinaisina elintarvikkeina,
vaan niitd lisdtddn tarkoituksellisesti elintarvikkeisiin teknisistd syistd, kuten
elintarvikkeiden sdilyvyyden takaamiseksi. Aineita ei saisi kuitenkaan pitdd
elintarvikelisdaineina silloin, kun niitd kdytetddn aromin ja/tai maun lisd&dmiseen.
Elintarvikkeina pidettdvid aineita, joita voidaan kayttdd tekniseen tehtdvéédn, kuten
natriumkloridi tai sahrami viriaineena seké elintarvike-entsyymit, ei myOskédan saisi
pitdéd tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluvina. Elintarvike-entsyymeistd sdddetdan
[elintarvike-entsyymeistd annetussa] asetuksessa (EY) N:o ..., joka sulkee pois timéin
asetuksen soveltamisen.

Tédmin asetuksen soveltamisalaan ei ole syytd lukea aineita, joita ei kuluteta
varsinaisina elintarvikkeina mutta joita kiytetddn tarkoituksellisesti elintarvikkeiden
prosessoinnissa, joiden jadmid on lopullisissa elintarvikkeissa ja joilla ei ole teknisté
vaikutusta lopputuotteeseen (valmistuksen apuaineet).

Elintarvikelisdaineet olisi hyvéksyttdvé ja niitd olisi kdytettdvd ainoastaan, kun tdssé
asetuksessa sdddetyt perusteet tdyttyvét. Elintarvikkeiden olisi oltava kaytossé
turvallisia, niiden kayton olisi perustuttava tekniseen vélttdméttomyyteen, niiden
kaytto ei saisi johtaa kuluttajia harhaan, ja niiden kaytosti olisi oltava etua kuluttajille.

Elintarvikelisdaineiden on aina oltava hyvéksyttyjen eritelmien mukaisia. Eritelmédssé
olisi oltava riittdvét tiedot elintarvikelisdaineen tunnistamiseksi, alkuperdd koskevat
tiedot mukaan luettuina, ja hyviksyttivien puhtausvaatimusten kuvaamiseksi.
Elintarvikelisdaineille aiemmin laaditut eritelmit, jotka sisédltyvdt elintarvikkeissa
sallittujen makeutusaineiden erityisistd puhtausvaatimuksista 5 pédivdnd heindkuuta
1995 annettuun komission direktiiviin  95/31/EY°, elintarvikkeissa sallittujen
vériaineiden erityisistd puhtausvaatimuksista 26 pédivand heindkuuta 1995 annettuun
komission direktiiviin 95/45/EY® ja elintarvikkeiden muiden lisdaineiden kuin viri- ja
makeutusaineiden erityisistd puhtausvaatimuksista 2 pdivdnd joulukuuta 1996
annettuun komission direktiiviin 96/77/EY’, olisi pidettdvd voimassa siihen asti,
kunnes vastaavat lisdaineet on siséllytetty tdimén asetuksen liitteisiin. Samanaikaisesti
kyseisid lisdaineita koskevat eritelmait olisi vahvistettava asetuksessa. Eritelmissi olisi
viitattava suoraan timén asetuksen liitteissd oleviin yhteison luetteloihin siséltyviin
lisdaineisiin. Kun kuitenkin otetaan huomioon téllaisten eritelmien monimutkainen
luonne ja asiasiséltd, niitd ei olisi selvyyden vuoksi syyti liittdd sellaisinaan kyseisiin
yhteison luetteloihin, vaan ne olisi vahvistettava yhdesséd tai useammassa erillisessé
asetuksessa.

EUVLLI[..],.....,s. [...].

EYVL L 178, 28.7.1995, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla
2004/46/EY (EUVL L 114, 21.4.2004, s. 15).

EYVL L 226, 22.9.1995, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla
2004/47/EY (EUVL L 113, 20.4.2004, s. 24).

EYVL L 339, 30.12.1996, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilld
2004/45/EY (EUVL L 113, 20.4.2004, s. 19).
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Jotkin elintarvikelisdaineet on hyvéksytty erityiskayttoon tietyissa
viininvalmistusmenetelmissd ja -kdytdnnoissd. Téillaisten elintarvikelisdaineiden
kdyton olisi tdytettdivd tdméin asetuksen sekd asiasta annetussa yhteison
lainsdddidnndsséd vahvistettujen erityissddnnosten vaatimukset.

Yhtendisyyden  varmistamiseksi  elintarvikelisdaineiden  riskinarviointi  ja
hyvéksyminen olisi suoritettava elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja
elintarvikearomien yhtendisestd hyviksymismenettelystd annetussa asetuksessa (EY)
N:o [...]% vahvistettua menettelyd noudattaen.

Elintarvikelainsdddéntod koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28 pdivind tammikuuta 2002 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 178/2002° siddetisn,
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista (jdljempdnd ’viranomainen’) on
kuultava asioissa, jotka todenndkdisesti vaikuttavat kansanterveyteen.

Elintarvikelisdaine, joka kuuluu muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22
pdivand syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1829/2003" soveltamisalaan, olisi hyviksyttivi kyseisen asetuksen mukaisesti
ennen sen hyviksymistd timédn asetuksen mukaisesti.

Tamin asetuksen mukaisesti hyvidksytty elintarvikelisdaine, jonka valmistuksessa
kéytetddin tuotantomenetelmdi tai ldhtdaineita, jotka ovat merkittévisti erilaisia kuin
viranomaisen suorittamassa riskinarvioinnissa tai vahvistetussa eritelméissd, olisi
annettava viranomaisen arvioitavaksi painottaen eritelmén arviointia. Merkittévésti
erilaiset tuotantomenetelmét tai ldhtdaineet voivat tarkoittaa tuotantomenetelmén
muuttumista kasveista uuttamisesta mikro-organismiin perustuvaan kidymiseen tai
alkuperdisen mikro-organismin geenimuunteluun.

Elintarvikelisdaineita olisi jatkuvasti tarkkailtava, ja ne on arvioitava uudelleen aina
kun sithen ilmenee tarvetta kdyttod koskevien edellytysten muuttumisen ja uusien
tieteellisten tietojen perusteella.

Jasenvaltioille, jotka ovat pitdneet voimassa tiettyjen lisdaineiden sellaisissa
elintarvikkeissa kéyttod koskevia kieltoja, joita pidetddn perinteisind ja joita
valmistetaan niiden alueella, olisi annettava lupa edelleen soveltaa kyseisid kieltoja.
Tdmédn asetuksen soveltaminen ei myoOskddn estd esimerkiksi tuotteiden “Feta” ja
”Salame cacciatore” osalta soveltamasta rajoittavampia sddntdjd, jotka liittyvit
tiettyjen nimitysten kayttoon tiettyjen maataloustuotteiden ja elintarvikkeiden
maantieteellisten merkintdjen ja alkuperdnimitysten suojasta 14 pédivand heindkuuta
1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2081/92'" sekd maataloustuotteiden ja

EUVL L [x], [Xx], s. [X].

EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 1642/2003 (EUVL L 245, 29.9.2003, s. 4).

EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.

EYVL L 208, 24.7.1992, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:o 806/2003 (EUVL L 122, 16.5.2003, s. 1).
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21)

elintarvikkeiden erityisluonnetta koskevista todistuksista 14 pdivand heindkuuta 1992
annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2082/92'* mukaisesti.

Elintarvikelisdaineisiin sovelletaan edelleen pakkausmerkint6jd koskevia yleisid
velvoitteita, jotka on vahvistettu direktiivissi 2000/13/EY ja soveltuvin osin
asetuksissa (EY) N:o 1829/2003 ja (EY) N:o 1830/2003. Tidssd asetuksessa olisi
lisdksi  vahvistettava  erityisid = sddnndksid  niiden  elintarvikelisdaineiden
pakkausmerkinndisti, jotka myydaan valmistajalle tai kuluttajille.

Tédmin asetuksen tdytdntoonpanemiseksi tarvittavista toimenpiteistd olisi pédatettdva
menettelystd komissiolle siirrettyd tdytdntoOonpanovaltaa kéytettdessd 28 pdivand
kesikuuta 1999 tehdyn neuvoston paitoksen 1999/468/EY "> mukaisesti.

Jotta elintarvikelisdaineita koskevaa yhteison lainsdddantod voidaan kehittdd ja
paivittdd oikeasuhteisesti ja tehokkaasti, on tarpeen kerété tietoja ja jakaa niitd sekd
koordinoida jidsenvaltioiden toimia. Tassd tarkoituksessa voi olla hyodyllistd suorittaa
tutkimuksia, joissa kisitellddn padtoksentekomenettelyn helpottamiseen tdhtdavia
erityisaiheita. Yhteison olisi voitava rahoittaa tillaisia tutkimuksia osana
talousarviomenettelydén.  Téllaisten  toimien  rahoitus  kuuluu  rehu- ja
elintarvikelainsddddnnon sekd eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevien sddntojen
mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta 29 piivana
huhtikuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 882/2004'* soveltamisalaan, joten tointen rahoituksen oikeuperustana on asetus
(EY) N:o 882/2004.

Jasenvaltioiden on mééara suorittaa virallisia tarkastuksia valvoakseen timén asetuksen
noudattamista asetuksen (EY) N:o 882/2004 mukaisesti.

Tavoitetta, eli elintarvikelisdaineita koskevien yhteison sddntdjen vahvistamista, ei
voida riittdvélld tavalla saavuttaa jdsenvaltioiden toimin, vaan se voidaan
markkinoiden yhtendisyyden ja kuluttajansuojan korkean tason varmistamiseksi
toteuttaa paremmin yhteison tasolla, joten yhteisd voi toteuttaa toimenpiteitéd
perustamissopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti.
Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tissi asetuksessa
ei ylitetd sitd, mik4 on tarpeen timén tavoitteen saavuttamiseksi.

Tamén asetuksen antamisen jilkeen komission, jota avustaa elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd késittelevd pysyvd komitea, olisi tarkasteltava uudelleen kaikkia
voimassaolevien hyvéksyntien muita kuin turvallisuuteen liittyvid perusteita, kuten
saantia, teknistd tarvetta ja kuluttajien harhaanjohtamisen mahdollisuutta koskevia
perusteita. Kaikki elintarvikelisdaineet, joiden hyvéiksynndt aiotaan edelleen pitdd
voimassa yhteisossd, olisi siirrettdva timén asetuksen liitteissd II ja III oleviin yhteison
luetteloihin.  Tamén  asetuksen  liitettd III  olisi  tdydennettivd muilla
elintarvikelisdaineilla, joita kéytetddn elintarvikelisdaineissa ja -entsyymeissd, sekd
niiden kdyttod koskevilla edellytyksillé elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien
ja elintarvikearomien yhtendisestd hyvidksymismenettelystd annetun asetuksen (EY)

EYVL L 208, 24.7.1992, s. 9. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:o0 806/2003.

EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.

EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1. Oikaistu toisinto (EUVL L 191, 28.5.2004, s. 1).
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N:o [...] mukaisesti. Sopivan siirtyméajan varmistamiseksi liitteen III sddnnoksid,
lukuun ottamatta elintarvikelisdaineiden kantaja-aineita koskevia sddnnoksid, ei
sovellettaisi [1.1.2011] asti.

Sen estaméttd, mikd on kyseisen uudelleentarkastelun tulos, komission olisi laadittava
vuoden kuluessa timén asetuksen hyviksymisestd arviointiohjelma, jonka mukaisesti
viranomainen arvioi uudelleen yhteisdssd jo hyvéksyttyjen elintarvikelisdaineiden
turvallisuuden. Ohjelmassa olisi mdiériteltdvd tarpeet ja tdrkeysjarjestys, joiden
perusteella hyviksyttyja elintarvikelisdaineita tarkastellaan.

Talla asetuksella kumotaan ja korvataan seuraavat sdddokset: elintarvikkeissa sallittuja
vériaineita koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd annettu neuvoston
direktiivi 62/2645/ETY ", elintarvikkeissa sallittujen siilontdaineiden erityisistd
puhtausvaatimuksista 26 pidivind tammikuuta 1965 annettu neuvoston direktiivi
65/66/ETY'®, elintarvikkeissa sallittujen emulgointi-, stabilointi-, sakeuttamis- ja
hyyteldimisaineiden erityisistd puhtausvaatimuksista 25 pédivdnd heindkuuta 1978
annettu  neuvoston  direktiivi  78/663/ETY',  elintarvikkeissa  sallittujen
hapettumisenestoaineiden erityisistd puhtausvaatimuksista 25 pdiviand heindkuuta 1978
annettu neuvoston  direktiivi  78/664/ETY'®, yhteisén analyysimenetelmisti
tarkastettaessa tiettyjen elintarvikelisdaineiden puhtausvaatimusten mukaisuutta 28
pdivand heindkuuta 1981 annettu ensimméiinen komission direktiivi 81/712/ETY",
elintarvikkeissa sallittuja lisdaineita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddédnnén
ladhentdmisestd 21 pdivdnd joulukuuta 1988 annettu neuvoston direktiivi
89/107/ETY?, elintarvikkeissa kiytettdviksi tarkoitetuista makeutusaineista 30
paivand kesdkuuta 1994 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
94/35/EY*!, elintarvikkeissa kiytettiviksi tarkoitetuista vériaineista 30 paivénd
kesikuuta 1994 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 94/36/EY*,
elintarvikkeiden muista lisdaineista kuin vidri- ja makeutusaineista 20 pdivana
helmikuuta 1995 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 95/2/EY* sekd
tiettyjen lisdaineiden kéyttokieltoa tiettyjen elintarvikkeiden tuotannossa koskevan
kansallisen lainsddddnndn voimassa pitdmisestd 19 pdiviand joulukuuta 1996 tehty
Euroopan parlamentin ja neuvoston paitds N:o 292/97/EY** ja elintarvikelisdainetta E
425 (konjac) sisdltdvien hyytelomakeisten markkinoille saattamisen ja tuonnin

21

22

23

24

EYVL 115, 11.11.1962, s. 2645/62. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla
95/45/EY (EYVL L 226, 22.9.1995, s. 1).

EYVL 22, 9.2.1965, s. 373. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission direktiivilla
96/77/EY (EYVL L 339, 30.12.1996, s. 1).

EYVL L 223, 14.8.1978, s. 7. Direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna komission direktiivilla
92/4/EY (EYVL L 55, 29.2.1992, s. 96).

EYVL L 223, 14.8.1978, s. 30. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission
direktiivilla 96/77/EY.

EYVL L 257,10.9.1981, s. 1.

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.

EYVL L 237, 10.9.1994, s. 3. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:o 1882/2003.

EYVL L 237, 10.9.1994, s. 13. Direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EY)
N:o 1882/2003.

EYVL L 61, 18.3.1995, s. 3. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:o 1882/2003.

EYVL L 48, 19.2.1997, s. 13.
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keskeyttimisesti 27 paivind maaliskuuta 2002 tehty komission paits 2002/247/EY>.
Kyseisten sdddosten tietyt sddnnokset on kuitenkin aiheellista pitdd voimassa
siirtymikauden ajan, jotta annetaan aikaa timén asetuksen liitteissd olevien yhteison
luetteloiden laatimiselle,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
AIHE, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT

1 artikla
Aihe

Tassd asetuksessa vahvistetaan elintarvikkeissa kéytettyjd elintarvikelisdaineita koskevat
sdanndt, jotta varmistetaan sisdmarkkinoiden tehokas toiminta sekd ihmisten terveyden
suojelun ja kuluttajansuojan korkea taso.

Tassa tarkoituksessa asetuksessa sdddetdan

a)
b)

¢)

yhteisossd hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden luetteloista;

elintarvikelisdaineiden elintarvikkeissa, elintarvikelisdaineissa ja elintarvike-
entsyymeissi kiyttod koskevista edellytyksisti;

sellaisinaan myytdvien elintarvikelisdaineiden pakkausmerkintjd koskevista
saannoista.

2 artikla

Soveltamisala

Tata asetusta sovelletaan elintarvikelisdaineisiin.

Tatd asetusta ei sovelleta seuraaviin aineisiin, jollei niitd kéytetd
elintarvikelisdaineina:

a)  valmistuksen apuaineet;

b)  kasvien ja kasvituotteiden suojeluun kéytetyt aineet, joiden kdyttd perustuu
kasvien terveyttd koskeviin yhteison sddnnoksiin;

c) elintarvikkeisiin ravintoaineina lisétyt aineet;

d) talousveden kisittelyyn kiytetyt direktiivin 98/83/EY*® soveltamisalaan
kuuluvat aineet.

Fl

EYVL L 84, 28.3.2002, s. 69.
EYVL L 330, 5.12.1998, s. 32.
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Tatd asetusta ei sovelleta elintarvike-entsyymeihin, jotka kuuluvat [elintarvike-
entsyymeistd annetun] asetuksen (EY) N:o [.../..] soveltamisalaan.

Tamd asetus ei estd soveltamasta erityisid yhteison sdéntdjd, jotka koskevat
elintarvikelisdaineiden kdyttoa

a) tietyissd elintarvikkeissa
b)  muihin kuin tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluviin tarkoituksiin.

Tarvittaessa voidaan pddttdd 28 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen siitd, kuuluuko tietty aine timén asetuksen soveltamisalaan vai ei.

3 artikla
Mddritelmdt

Tassd asetuksessa sovelletaan mdiiritelmid, jotka on vahvistettu asetuksissa (EY)
N:o 178/2002 ja (EY) N:o 1829/2003.

Lisaksi sovelletaan seuraavia maaritelmia:

a) ’elintarvikelisdaineella’ tarkoitetaan ainetta, jota ei tavanomaisesti sellaisenaan
kaytetd elintarvikkeena ja jota ei tavanomaisesti kdytetd elintarvikkeelle
ominaisena ainesosana riippumatta siitd, onko elintarvikelisdaineella
ravitsemuksellista arvoa, ja jonka teknisessd tarkoituksessa tapahtuva
lisédminen elintarvikkeeseen sen valmistuksen, prosessoinnin, kisittelyn,
pakkaamisen, kuljetuksen tai varastoinnin aikana johtaa tai jonka voi
perustellusti olettaa johtavan siihen, ettd elintarvikelisdaine tai sen sivutuotteet
tulevat joko suoraan tai epdsuorasti kyseisen elintarvikkeen ainesosiksi;

elintarvikelisdaineina ei kuitenkaan pidetd seuraavia:

1)  makeutusaineina  kdytettyja  monosakkarideja, disakkarideja  tai
oligosakkarideja siséltévit elintarvikkeet;

11)  kuivatut tai tiivistetyt elintarvikkeet, mukaan luettuna koostettujen
elintarvikkeiden valmistuksessa lisdtyt aromit, joilla on aromi-,
ravintoaine- ja maustevaikutuksen ohella toissijaista vériainevaikutusta;

iii)  kuori- tai padllystemateriaaleissa kiytetyt aineet, jotka eivdt muodosta
osaa elintarvikkeesta ja joita ei ole tarkoitettu syotdviksi yhdessa
elintarvikkeen kanssa;

iv) pektiinid sisdltdvdt tuotteet, jotka on saatu kuivatusta omenoiden
puristusjétteestd tai sitrushedelmien kuorista tai ndiden sekoituksesta
kayttaméalla liuotinhappoa, jonka jdlkeen se on osittain neutraloitu
natrium- tai kaliumsuoloilla (nestemédinen pektiini”);

v)  purukumin perusaineet;
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b)

d)

vi)

vii)

viii)

x1)

valkoinen tai keltainen dekstriini, paahdettu tai dekstrinoitu térkkelys,
happo- tai eméskasittelylld muunneltu tdrkkelys, valkaistu térkkelys,
fyysisesti muunneltu tirkkelys ja amyloliittisilli entsyymeilld késitelty
tarkkelys;

ammoniumkloridi;

veriplasma, syotdva gelatiini, proteiinihydrolysaatit ja niiden suolat,
maitoproteiini ja gluteent;

aminohapot ja niiden suolot, paitsi glutamiinihappo, glysiini, kysteiini ja
kystiini ja niiden suolot, joilla ei ole lisdainetehtdvia;

kaseinaatit ja kaseiini;

inuliini;

’valmistuksen apuaineella’ tarkoitetaan aineita,

joita ei kuluteta varsinaisina elintarvikkeina,

joita kiytetddn tiettyd teknistd tarkoitusta varten raaka-aineiden,
elintarvikkeiden tai niiden ainesosien késittelyssi tai prosessoinnissa ja

jotka itse tai joiden johdannaiset saattavat esiintyd lopputuotteessa
tahattomasti mutta teknisesti viistdmattomasti muodostuneina jadmind,
joista ei aiheudu vaaraa terveydelle ja joilla ei ole teknistd vaikutusta
lopputuotteeseen;

‘toiminnallisella luokalla’ tarkoitetaan liitteessd I vahvistettuja luokkia, jotka
perustuvat elintarvikelisdaineen tekniseen tehtédvadn elintarvikkeessa;

‘prosessoimattomilla elintarvikkeilla’ tarkoitetaan elintarvikkeita, joita ei ole
kasitelty siten, ettd niiden alkuperdinen muoto olisi merkittdvasti muuttunut, ja
etenkddn seuraavien toimenpiteiden ei katsota johtavan merkittdviin
muutoksiin: jakaminen, erottaminen, viipalointi, luuttomaksi leikkaaminen,
jauhaminen, nylkeminen, paloittelu, kuoriminen, hienontaminen, leikkuu,
puhdistus, viimeistely, pakastus, jaddytys, jadhdytys, murskaaminen,
kuoriminen, pakkaaminen tai pakkauksesta purkaminen;

’liséttyjd sokereita sisdltimattomalld elintarvikkeella’ tarkoitetaan

i)

ii)

elintarviketta, jossa ei ole lisdttyja monosakkarideja, disakkarideja tai
oligosakkarideja, tai

elintarviketta, jossa on makeutusaineina kidytettyjd monosakkarideja,
disakkarideja tai oligosakkarideja;
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f) ’vihékalorisella elintarvikkeella’ tarkoitetaan elintarviketta, jonka energia-
arvoa on alennettu védhintddn 30 prosentilla alkuperdiseen elintarvikkeeseen tai
vastaavaan tuotteeseen verrattuna;

g) ’pOydissd kaytettivilla makeutusaineilla’ tarkoitetaan sallittuja
makeutusainevalmisteita, jotka voivat sisdltdd muita elintarvikelisdaineita ja/tai
elintarvikkeiden ainesosia ja jotka on tarkoitettu myytavéaksi kuluttajille sokerin
asemesta.

II LUKU
YHTEISOSSA HYVAKSYTTYJEN
ELINTARVIKELISAAINEIDEN LUETTELOT

4 artikla
Yhteisossd hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden luettelot

l. Ainoastaan  liitteessd ~ II  olevaan  yhteison  luetteloon  siséllytettyja
elintarvikelisdaineita voidaan saattaa markkinoille sellaisinaan ja elintarvikkeissa,
mukaan luettuna direktiivin 89/398/ETY soveltamisalaan kuuluvat erityisravinnoksi
tarkoitetut elintarvikkeet.

2. Ainoastaan  liitteessd Il  olevaan  yhteison  luetteloon  sisdllytettyjd
elintarvikelisdaineita voidaan kiayttdd elintarvikelisdaineissa ja elintarvike-
entsyymeissa.

3. Liitteessd II oleva elintarvikelisdaineiden luettelo laaditaan niiden elintarvikkeiden

luokkien perusteella, joihin kyseisid aineita voidaan lisata.

4. Liitteessd III oleva elintarvikelisdaineiden luettelo laaditaan sellaisten
elintarvikelisdaineiden tai elintarvike-entsyymien tai niiden muodostamien luokkien
perusteella, joihin kyseisid aineita voidaan lisdta.

5. Elintarvikelisdaineiden on aina oltava 12 artiklassa tarkoitettujen eritelmien
mukaisia.
5 artikla
Elintarvikelisdaineiden sisdllyttimistd yhteison luetteloihin ja niiden kéyttod koskevat yleiset
edellytykset
1. Elintarvikelisdaine voidaan siséllyttd liitteissd II ja III oleviin yhteison luetteloihin

vain jos se tayttidd seuraavat edellytykset:

a) se ei kiytettdvissd olevan tieteellisen nidyton perusteella vaaranna kuluttajien
terveyttd, kun sitd kdytetdén ehdotuksen mukaisina maariné;
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b) on olemassa perusteltu tekninen tarve, jota ei voida tdyttdd muulla
taloudellisesti ja teknisesti toteutuskelpoisella tavalla;

c)  sen kéytto ei johda kuluttajia harhaan.

2. Jotta elintarvikelisdaine voidaan siséllyttdd liitteissd II ja III oleviin yhteison
luetteloihin, siitd on oltava etua ja hydtya kuluttajille, ja silld on siksi oltava yksi tai
useampi seuraavista tarkoituksista:

a) elintarvikkeen ravitsemuksellisen laadun sdilyttdminen;

b) erityisruokavaliota noudattaville kuluttajaryhmille valmistettavien
elintarvikkeiden ainesosien tai osien muodostaminen;

c) elintarvikkeen sidilyvyyden tai stabiiliuden edistdminen tai sen aistinvaraisten
ominaisuuksien parantaminen, edellyttien ettd elintarvikkeen ominaisuudet,
sisélto tai laatu eivdt muutu kuluttajia harhaanjohtavasti,

d) elintarvikkeen valmistuksen, prosessoinnin, késittelyn, pakkaamisen,
kuljetuksen tai varastoinnin helpottaminen, edellyttden etta
elintarvikelisdainetta ei kdytetd ndissd toimissa peittdimain viallisten raaka-
aineiden kiytostd johtuvia vaikutuksia tai suositusten vastaisia tai
epahygieenisid kiytintoja tai tekniikoita.

3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdan a alakohdassa sdddetddn, -elintarvikkeen
ravitsemuksellista laatua heikentdvi elintarvikelisdaine voidaan sisdllyttdd liitteessa
I olevaan yhteison luetteloon, edellyttden ettd

a) elintarvike ei muodosta merkittivid osaa tavanomaisesta ruokavaliosta tai

b) elintarvikelisdaine on  vilttdimdton  erityisruokavaliota  noudattaville
kuluttajaryhmille tarkoitettujen elintarvikkeiden valmistuksessa.

6 artikla
Makeutusaineita koskevat erityisedellytykset

Elintarvikelisdaine voidaan sisédllyttdd liitteessd II olevassa yhteison luettelossa
makeutusaineiden toiminnalliseen luokkaan ainoastaan, jos sen liséksi, ettd silld on yksi tai
useampi 5 artiklan 2 artiklassa vahvistetuista tarkoituksista, sitd koskee yksi tai useampi
seuraavista tarkoituksista:

a) kdyttd sokerien asemesta vdhidkaloristen elintarvikkeiden tai  sellaisten
elintarvikkeiden valmistukseen, jotka eivét aiheuta hammaskariesta tai joissa ei ole
liséttyd sokeria;

b) kayttod sokerien asemesta sdilyvyyden pidentdmiseen;

c) direktiivin  89/398/ETY 1 artiklan 2 kohdan a alakohdassa maééritellyn
erityisravinnoksi tarkoitetun elintarvikkeen valmistus.
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7 artikla
Viriaineita koskevat erityisedellytykset

Elintarvikelisdaine voidaan siséllyttia liitteessd II olevassa yhteison luettelossa vériaineiden
toiminnalliseen luokkaan ainoastaan, jos sen liséksi, ettd silld on yksi tai useampi 5 artiklan 2
artiklassa vahvistetuista tarkoituksista, sitd koskee jokin seuraavista tarkoituksista:

a)

b)

alkuperdisen ulkonddn palauttaminen elintarvikkeeseen, jonka viri on muuttunut
prosessoinnissa, varastoinnissa, pakkaamisessa tai jakelussa ja jonka ulkonikd on sen
vuoksi voinut muuttua vihemman tyydyttaviaksi,

houkuttelevamman ulkonddn antaminen elintarvikkeelle;
virin antaminen muutoin varittdmalle elintarvikkeelle.
8 artikla
Elintarvikelisdaineiden toiminnalliset luokat

Elintarvikelisdaine voidaan sijoittaa johonkin liitteessd I olevista toiminnallisista
luokista sen paidasiallisen teknisen tehtévin perusteella.

Elintarvikelisdaineen sijoittaminen toiminnalliseen luokkaan ei estd kayttamasté sitd
useisiin tehtiviin.

Tieteen edistymisen tai teknologian kehittymisen tuloksena liitteeseen I voidaan
lisdta tarvittaessa muita toiminnallisia luokkia 28 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

9 artikla
Yhteisossd hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden luettelojen sisdlto

Elintarvikelisdaine, joka tdyttdd 5, 6 ja 7 artiklassa vahvistetut edellytykset, voidaan
sisdllyttdd [yhtendisestd menettelystd annetussa] asetuksessa (EY) N:.o [...]
vahvistettua menettelyd noudattaen:

a)  tdmin asetuksen liitteessd I olevaan yhteison luetteloon ja/tai
b)  tdmaén asetuksen liitteessd III olevaan yhteison luetteloon.

Liitteissd II ja III oleviin yhteison luetteloihin kirjattavasta elintarvikelisdaineesta on
annettava seuraavat tiedot:

a) elintarvikelisdaineen nimi ja sille mahdollisesti annettu E-numero;

b) elintarvikkeet, joihin elintarvikelisdainetta voidaan lisiti;
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c) edellytykset, joiden tiyttyessa elintarvikelisdainetta voidaan kayttéa;

d)  mahdolliset rajoitukset, jotka koskevat elintarvikelisdaineen myyntid suoraan
kuluttajille.

3. Liitteissa II ja III olevia yhteison luetteloita on muutettava noudattaen
elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhtendisesta
hyviaksymismenettelystd annetussa asetuksessa (EY) N:o [...] tarkoitettua

menettelya.
10 artikla
Elintarvikelisdaineiden kdyttomddrdt
l. Edella 9 artiklan 2 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitettujen kayttdéd koskevien

edellytysten laadinnassa

a)  kayttomaardksi on vahvistettava toivottuun vaikutukseen tarvittava pienin
maara;

b)  maidrin vahvistamisessa on otettava huomioon

1) elintarvikelisdaineelle vahvistettu hyvaksyttivd pdivdsaanti tai vastaava
arviointi ja oletettava pdivasaanti kaikista ldhteistd;

11)  silloin, kun elintarvikelisdainetta on maird kayttdd erityisruokavaliota
noudattaville kuluttajaryhmille tarkoitetuissa elintarvikkeissa, sen
mahdollinen péivésaanti kyseisissd kuluttajaryhmissa.

2. Elintarvikelisdaineen enimméiismédrdd ei vahvisteta soveltuvissa tapauksissa
(quantum satis). Talloin elintarvikelisdainetta on kidytettivd hyvidn valmistustavan
mukaisesti enintddn halutun tarkoituksen saavuttamiseksi tarvittava méédrd ja
edellyttden, ettd kuluttajia ei johdeta harhaan.

3. Liitteessd II vahvistettuja elintarvikelisdaineiden kidyton enimméismairid sovelletaan
sellaisenaan syodtdviin elintarvikkeisiin, joiden valmistuksessa on noudatettu kayttod
koskevia ohjeita, jollei toisin ilmoiteta.

4. Liitteessi I  vahvistettuja  vériaineiden  enimmiismiirid  sovelletaan
vériainevalmisteen siséltimédn tirkeimmin vériainesosan méadériin, jollei toisin
ilmoiteta.

11 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan kuuluvat elintarvikelisdaineet
Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan kuuluva elintarvikelisdaine voidaan

sisdllyttdd tdmdn asetuksen liitteissd II ja III oleviin yhteison luetteloihin vasta sen jilkeen,
kun se on hyvéksytty asetuksen (EY) N:o 1829/2003 7 artiklan mukaisesti.
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12 artikla
Elintarvikelisdaineiden eritelmdit

Erityisesti alkuperdd, puhtausvaatimuksia ja muita tarvittavia tietoja koskevia
elintarvikelisdaineiden eritelmid hyvéksytddn silloin, kun elintarvikelisdaine sisdllytetddn
ensimmdisen kerran liitteissd II ja III oleviin yhteison luetteloithin noudattaen
[elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja  elintarvikearomien  yhtendisestd
hyvéaksymismenettelystd annetussa] asetuksessa (EY) N:o [...] tarkoitettua menettelya.

III LUKU
ELINTARVIKELISAAINEIDEN KAYTTO
ELINTARVIKKEISSA
13 artikla

Elintarvikelisdaineiden kdytto prosessoimattomissa elintarvikkeissa

Elintarvikelisdaineita ei saa kdyttdd prosessoimattomissa elintarvikkeissa, jollei téllaisesta
kaytosta sdddetd erikseen liitteessa II.

14 artikla
Viriaineiden ja makeutusaineiden kdytto imevdisille ja pikkulapsille tarkoitetuissa
elintarvikkeissa

Viriaineita tai makeutusaineita ei saa kayttdd direktiivin 89/398/ETY mukaisissa imevdisille
ja pikkulapsille tarkoitetuissa elintarvikkeissa eikd imevdéisille ja pikkulapsille tarkoitetuissa
ruokavaliovalmisteissa erityisiin l4dkinnallisiin tarkoituksiin, jollei tdllaisesta kaytostd
erikseen sdddetd timin asetuksen liitteessa I1.

15 artikla
Viriaineiden kdytto merkintoihin

Ainoastaan tdmén asetuksen liitteessd II lueteltuja elintarvikeviriaineita voidaan kayttda
terveysmerkintdihin, joista sdddetdin neuvoston direktiivissi 91/497/ETY?, sekd muihin
vaadittaviin lihavalmisteiden merkintdihin, munien kuorien koristevérjaykseen ja munien
kuorien leimaamiseen, joista sdddetddn komission asetuksessa (ETY) No 1274/91%,

2 EYVL L 268, 24.9.1991, s. 69.
B EYVLL 121, 16.5.1991, s. 11.
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16 artikla
Siirtoperiaate

Elintarvikelisdaineen esiintyminen sallitaan

a) muussa kuin liitteessd II tarkoitetussa koostetussa elintarvikkeessa, kun
elintarvikelisdaineen kayttd on sallittua yhdessd koostetun elintarvikkeen
ainesosista;

b) elintarvikkeessa, johon on lisdtty aromia, kun

i)  elintarvikelisdaineen kdyttd aromissa on sallittua tdmén asetuksen
mukaisesti,

ii)  elintarvikelisdaine on siirretty elintarvikkeeseen aromin mukana,

1ii) elintarvikelisdaineella ei  ole  teknistd  tehtdvdd  lopullisessa
clintarvikkeessa;

c) elintarvikkeessa, jota on tarkoitus kdyttdd yksinomaan koostetun elintarvikkeen
valmistukseen ja edellyttden, ettd koostettu elintarvike tiyttdd timdn asetuksen
vaatimukset.

Tamaén artiklan 1 kohtaa ei sovelleta didinmaidonkorvikkeisiin, vieroitusvalmisteisiin
eikd imevdisille ja pikkulapsille tarkoitettuihin viljapohjaisiin valmisruokiin tai
erityisiin ladkinnéllisiin tarkoituksiin suunnattuihin ruokavaliovalmisteisiin, joihin
viitataan direktiivissd 89/398/ETY, jollei asiasta erikseen sdddeti.

Kun aromiaineessa, elintarvikelisdaineessa tai elintarvike-entsyymissd oleva
elintarvikelisdaine lisdtddn elintarvikkeeseen, jossa silld on tekninen tehtdvi, sitd
pidetddan kyseisen elintarvikkeen elintarvikelisdaineena eikd lisdtyn aromiaineen,
elintarvikelisdaineen tai elintarvike-entsyymin elintarvikelisdaineena.

Sen estdmaittd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, vahvan makeutusaineen esiintyminen
sallitaan  lisdttyd sokeria  sisdltdmattomissd  koostetussa elintarvikkeessa,
vihidkalorisessa  koostetussa  elintarvikkeessa,  vidhidkaloriseen  ruokavalioon
tarkoitetussa koostetussa ruokavaliovalmisteessa ja pitkddn sédilyvissd koostetussa
elintarvikkeessa silld edellytykselld, ettd vahva makeutusaine sallitaan yhdessd
koostetun elintarvikkeen ainesosista.
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17 artikla
Tulkintapdditokset

Jaljempédnd olevassa 28 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen voidaan
tarvittaessa paattaa,

a) kuuluuko tietty elintarvike johonkin liitteessd II tarkoitetuista elintarvikkeiden
luokista vai ei, tai

b) kaytetddanko liitteissd II ja III lueteltua elintarvikelisdainetta, johon saa soveltaa
quantum satis -periaatetta, 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen perusteiden
mukaisesti vai ei.

18 artikla
Perinteiset elintarvikkeet

Liitteessd IV luetellut jasenvaltiot voivat edelleen kieltdd tiettyjen elintarvikelisdaineiden
luokkien kéyton kyseisessd liitteessd luetelluissa perinteisissd elintarvikkeissa, jotka on
valmistettu niiden alueella.

IV LUKU
PAKKAUSMERKINNAT
1 JAKSO

NIIDEN ELINTARVIKELISAINEIDEN PAKKAUSMERKINNAT, JOITA EI OLE
TARKOITETTU MYYTAVIKSI KULUTTAJILLE

19 artikla
Niiden elintarvikelisdaineiden pakkausmerkinndt, joita ei ole tarkoitettu myytdviksi

kuluttajille

Elintarvikelisdaineita, joita ei ole tarkoitettu myytdviksi kuluttajille, riippumatta siit,
myyddidnko ne sellaisinaan vai toisiinsa ja/tai direktiivin 2000/13/EY 6 artiklan 4 kohdassa
madriteltyihin ainesosiin sekoitettuina, voidaan pitdd kaupan ainoastaan, jos niiden
pakkauksissa tai astioissa on helposti nédkyvélld, selvésti luettavalla ja pysyvilld tavalla
merkityt timén asetuksen 20-23 artiklassa sdddetyt tiedot.
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20 artikla
Elintarvikelisdaineiden tunnistetietoja koskevat vaatimukset

1. Kun elintarvikelisdaineita, joita ei ole tarkoitettu myytiviksi kuluttajille, myydéaéan
sellaisinaan tai toisiinsa sekoitettuina, niiden pakkauksissa tai astioissa on oltava
seuraavat tiedot jokaisesta elintarvikelisdaineesta:

a)  tdssd asetuksessa sdddetty nimi ja/tai E-numero, tai

b) jos a alakohdassa tarkoitettua nimed ja/tai E-numeroa ei ole,
elintarvikelisdaineen kuvaus, jonka on oltava riittdvdn tdsméllinen sen
erottamiseksi selvisti muista samankaltaisista tuotteista.

2. Kun elintarvikelisdaineita myydéén toisiinsa sekoitettuina, 1 kohdassa sdédetyt tiedot
on annettava jokaisesta elintarvikelisdaineesta lisdaineen prosenttiosuutta
kokonaispainosta vastaavassa alenevassa jérjestyksessa.

21 artikla
Tietovaatimukset lisdttdessd elintarvikelisdaineisiin muita aineita, materiaaleja tai
elintarvikkeiden ainesosia

Kun elintarvikelisdaineisiin, joita ei ole tarkoitettu myytdviksi kuluttajille, lisdtdén aineita,
materiaaleja tai elintarvikkeiden ainesosia varastoinnin, myynnin, standardoinnin,
laimentamisen tai liukenemisen helpottamiseksi, elintarvikelisdaineiden pakkauksissa,
astioissa tai niiden mukana seuraavissa asiakirjoissa on ilmoitettava 20 artiklassa sdddetyt
tiedot ja jokaisen ainesosan prosenttiosuus kokonaispainosta alenevassa jarjestyksessa.

22 artikla
Tietovaatimukset sekoitettaessa elintarvikelisdaineita muihin elintarvikkeen ainesosiin

Kun elintarvikelisdaineita, joita ei ole tarkoitettu myytéviksi kuluttajille, sekoitetaan muihin
elintarvikkeen ainesosiin, elintarvikelisdaineiden pakkauksissa tai astioissa on oltava luettelo
kaikista ainesosista niiden prosenttiosuutta kokonaispainosta vastaavassa alenevassa
jérjestyksessa.

23 artikla
Elintarvikelisdaineita koskevat yleiset tietovaatimukset

1. Elintarvikelisdaineiden, joita ei ole tarkoitettu myytivéksi kuluttajille, pakkauksissa
on oltava seuraavat tiedot:

a) joko  maininta  “elintarvikekdyttoon”  tai  maininta  “rajoitettuun
elintarvikekayttoon” tai tarkemmat tiedot sen aiotusta elintarvikekdytosti;

b) tarvittaessa erityiset varastointia ja kayttod koskevat edellytykset;
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c) kéyttéd koskevat ohjeet, jos niiden ilmoittamatta jéttiminen voisi haitata
elintarvikelisdaineen asianmukaista kayttoa,

d) erdn tunnistemerkintd;
e)  valmistajan, pakkaajan tai myyjin nimi tai toiminimi ja osoite;

f)  kun elintarvikelisdaineen ainesosan madrdd elintarvikkeessa on rajoitettu,
kyseisen ainesosan prosenttiosuus elintarvikelisdaineessa tai riittdvit tiedot
elintarvikelisdaineen koostumuksesta, jotta ostaja voi varmistua, ettd madrda
koskevaa rajoitusta noudatetaan; kun sama méérdd koskeva rajoitus koskee
kokonaista ainesosien ryhméé, kédytettynd yksin tai yhdessd, prosenttiosuudet
voidaan yhdistdd ja ilmoittaa yhtend lukuna; méadrdd koskeva rajoitus
ilmaistaan joko numeroina tai quantum satis -periaatteen mukaisesti;

g)  nettomadrd;

h)  soveltuvissa tapauksessa elintarvikkeisiin siséltyvien ainesosien merkintdjen
osalta tiedot elintarvikelisdaineesta tai muista aineista, joihin viitataan tdmén
asetuksen 20, 21 ja 22 artiklassa ja jotka luetellaan direktiivin 2000/13/EY
liitteessa I a.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, kyseisen kohdan c—f alakohdassa ja
h alakohdassa vaaditut tiedot voidaan antaa ainoastaan ldhetykseen liittyvissd
asiakirjoissa, jotka toimitetaan ldhetyksen mukana tai sitd ennen, edellyttden, ettd
kyseisen tuotteen pakkauksen tai astian helposti nékyvéssd osassa on merkintd
“elintarvikkeiden valmistukseen, ei véhittdismyyntiin”.

2 JAKSO

KULUTTAJILLE MYYTAVIKSI TARKOITETTUJEN ELINTARVIKELISAINEIDEN

PAKKAUSMERKINNAT

24 artikla
Kuluttajille myytdviksi tarkoitettujen elintarvikelisdaineiden pakkausmerkinndt

Sen estdmaittd, mitd direktiivissd 2000/13/EY sédddetddn, kuluttajille myytaviksi
tarkoitettuja elintarvikelisdaineita saa pitdd kaupan ainoastaan, jos niiden
pakkauksissa on seuraavat helposti ndkyvélla, selvésti luettavalla ja pysyvilld tavalla
merkityt tiedot:

a) elintarvikelisdaineen = myyntinimitys, joka  muodostetaan  kyseiseen
elintarvikelisdaineeseen sovellettavissa yhteison sdédnnoksissd sdddetystd
nimityksesté ja sen E-numerosta;

b) 20, 21 ja 22 artiklan seké 23 artiklan 1 kohdan a—e, g ja h alakohdan mukaisesti
edellytetyt tiedot.
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Poydéssd kéytettdvien makeutusaineiden myyntinimityksessd on oltava maininta
”....-pohjainen poydédssd kiytettivd makeutusaine” sekd sen jilkeen sen
makeuttavan aineen nimi tai niiden makeuttavien aineiden nimet, joista poydassd
kéytettivd makeutusaine koostuu.

Polyoleja ja/tai aspartaamia ja/tai aspartaamiasesulfaamisuolaa siséltdvien poydassa
kéytettdvien makeutusaineiden pakkausmerkinndissi on oltava seuraavat varoitukset:

a)  polyolit: "liiallisella kaytolla voi olla laksatiivisia vaikutuksia”;

b)  aspartaami/aspartaamiasesulfaamisuola: siséltdd fenyylialaniinin l&hteen”.

3 JAKSO
MUUT PAKKAUSMERKINTOJA KOSKEVAT VAATIMUKSET

25 artikla
Muut pakkausmerkintojd koskevat vaatimukset

Edelld oleva 19-24 artikla ei rajoita yksityiskohtaisempien tai laajempien lakien,
asetusten tai hallinnollisten miérdysten soveltamista painoihin tai mittoihin tai
vaarallisten aineiden ja valmisteiden esillepanoon, luokitteluun, pakkaamiseen ja
pakkausmerkintdihin tai niiden kuljetukseen.

Edelld olevassa 19-24 artiklassa sdddetyt tiedot on esitettivd ostajien helposti
ymmaértamalla kielella.

Jasenvaltio, jonka alueella tuotetta pidetddn kaupan, voi omalla alueellaan
perustamissopimuksen mukaisesti sdétéd, ettd kyseiset tiedot on annettava kyseisen
jasenvaltion médradmalld yhdelld tai useammalla yhteison virallisella kielella.

Sen estdmdttd, mitd timin kohdan ensimmaéisessa ja toisessa alakohdassa sdddetéén,
kyseiset tiedot voidaan ilmoittaa useilla kielilla.

. . .o V LUKU .o ) . .
MENETTELYSAANNOKSET JA TAYTANTOONPANO

26 artikla
Tiedonantovelvollisuus

Elintarvikelisdaineen valmistajan tai kiyttdjan on viipymaéttd ilmoitettava komissiolle
uusista  tieteellisistd tai  teknisistd tiedoista, jotka saattavat vaikuttaa
elintarvikelisdaineen turvallisuusarviointiin.

Elintarvikelisdaineen valmistajan tai kiyttdjin on ilmoitettava komissiolle sen
pyynnosté elintarvikelisdaineen tosiasiallisesta kéytosta.
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27 artikla
Elintarvikelisdaineen saannin seuranta

1. Jasenvaltioiden on ylldpidettivd elintarvikelisdaineiden kulutuksen ja kdyton
seurantajdrjestelmid ja raportoitava havainnoistaan komissiolle ja Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle (jiljempénd ’viranomainen’).

2. Viranomaisen kuulemisen jdlkeen voidaan hyviksyd 28 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen yhteiset menetelmat, joilla jasenvaltiot kerddvit
tietoja elintarvikelisdaineiden saannista ravinnon mukana yhteisossé.

28 artikla
Komitea
1. Komissiota avustaa elintarvikeketjua ja eldinten terveytté kasitteleva pysyva komitea,
jaljempind ’komitea’.
2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan padtoksen 1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen

huomioon mainitun paitdksen 8 artiklan sdénnokset.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu méardaika vahvistetaan
kolmeksi kuukaudeksi.

3. Komitea vahvistaa tydjarjestyksensa.

29 artikla
Yhteison rahoitus yhdenmukaistetuille politiikoille

Téstd asetuksesta johtuvien tointen rahoituksen oikeusperustana on asetuksen (EY)
N:o 882/2004 66 artiklan 1 kohdan c alakohta.

VI LUKU
SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET

30 artikla
Yhteisossd hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden luetteloiden laadinta

1. Elintarvikelisdaineet, jotka on ennen tdméin asetuksen voimaantulopdivad hyvéksytty
kiytettdvaksi elintarvikkeissa direktiivien 94/35/EY, 94/36/EY ja 95/2/EY nojalla,
sekd kyseisten aineiden kiyttod koskevat edellytykset sisdllytetddn tdmin asetuksen
liitteeseen II sen jédlkeen, kun on tarkasteltu uudelleen 28 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen, tayttdvatko ne timin asetuksen 5, 6 ja 7 artiklan
vaatimukset. Uudelleentarkasteluun ei sisélly viranomaisen suorittamaa uutta
riskinarviointia. Uudelleentarkastelu on saatettava paatokseen viimeistéén |...].
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Elintarvikelisdaineet, jotka on hyvéksytty kéytettdviaksi elintarvikelisdaineissa
direktiivin 95/2/EY liitteen V mukaisina sallittuina kantaja-aineina, sekd niiden
kayttod koskevat edellytykset sisdllytetddn tdmén asetuksen liitteessd III olevaan 1
osaan, kun on tarkasteltu uudelleen 28 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen, tayttdvitkd ne tdmidn asetuksen 5 artiklan vaatimukset.
Uudelleentarkasteluun ei sisdlly viranomaisen suorittamaa uutta riskinarviointia.
Uudelleentarkastelu on saatettava paatokseen viimeistién [...].

Tdmidn artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisten elintarvikelisdaineiden eritelmét on
vahvistettava [elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien
yhtendisestd hyviksymismenettelystd annetun] asetuksen (EY) N:o [...] mukaisesti
siind vaiheessa, kun kyseiset elintarvikelisdaineet sisdllytetddn liitteisiin kyseisten
kohtien mukaisesti.

Aiheellisia siirtymitoimenpiteitd voidaan hyvéksyd 28 artiklan 2 kohdassa sdddettya
menettelyd noudattaen.

31 artikla
Hyvdksyttyjen elintarvikelisdaineiden uudelleenarviointi

Viranomainen suorittaa uuden riskinarvioinnin elintarvikelisdaineille, jotka on
hyvéksytty ennen tdmin asetuksen voimaantulopdivaa.

Viranomaisen kuulemisen jédlkeen hyvéksytddn kyseisid lisdaineita koskeva
arviointiohjelma vuoden kuluessa tdmén asetuksen voimaantulopdivéstd 28 artiklan 2
kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen. Arviointiohjelma julkaistaan Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

32 artikla
Kumoamiset
Kumotaan seuraavat sdadokset:
a)  direktiivi 62/2645/ETY,
b)  direktiivi 65/66/ETY,
c)  direktiivi 78/663/ETY,
d)  direktiivi 78/664/ETY,
e)  direktiivi 81/712/ETY,
f)  direktiivi 89/107/ETY,
g)  direktiivi 94/35/EY,
31
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h)  direktiivi 94/36/EY,
1) direktiivi 95/2/EY,
j)  padtos 292/97/EY,
k)  paatos 2002/247/EY.
2. Viittauksia kumottuihin sdéddoksiin pidetdén viittauksina tdhén asetukseen.
33 artikla
Siirtymdsddnndkset

Poiketen siitd, mitd 32 artiklassa sdddetidén, seuraavien sddnndsten soveltamista jatketaan [...]
asti:

a) direktiivin 94/35/EY 2 artiklan 1, 2 ja 4 kohta ja sen liite;
b) direktiivin 94/36/EY 2 artiklan 1-6 kohta, 8, 9 ja 10 kohta ja sen liitteet [-V;
c) direktiivin 95/2/EY 2 ja 4 artikla ja sen liitteet [-VI.

Poiketen siitd, mitd c alakohdassa sdddetddn, entsyymeja E 1103 invertaasi ja E 1105
lysotsyymi koskevat direktiivissd 95/2/EY vahvistetut hyviksynnidt kumotaan yhteisdssé
hyvéksyttyjen elintarvike-entsyymien luettelon soveltamispdivistd [elintarvike-entsyymeistd
annetun asetuksen] 18 artiklan mukaisesti.

34 artikla
Voimaantulo

Tami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jdlkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan [vuoden kuluttua timén asetuksen julkaisupéivésti)].

Edelld olevaa 4 artiklan 2 kohtaa sovelletaan kuitenkin liitteessd III olevaan 2 ja 3 osaan
[1 paivastd tammikuuta 2011].

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissé [...] pdivdnd [...]kuuta [...].

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE I

Elintarvikkeissa esiintyvien elintarvikelisdaineiden seké elintarvikelisdaineissa ja elintarvike-
entsyymeissé esiintyvien elintarvikelisdaineiden toiminnalliset luokat

1.

10.

11.

12.

”Makeutusaineet” ovat aineita (sokerinkaltaisia makeutusaineita tai vahvoja
makeutusaineita), joita kdytetddn antamaan makeaa makua elintarvikkeisiin tai
pOydissa kéytettdvind makeutusaineina.

”Viriaineet” ovat aineita, jotka lisddvét tai antavat uudelleen vérié elintarvikkeeseen;
kyseessd voivat olla elintarvikkeen omat luonnolliset ainesosat tai muista
luonnollisista ldhteistd olevat aineet, joita ei tavanomaisesti sellaisenaan kiytetd
elintarvikkeina ja joita ei tavanomaisesti kiytetd elintarvikkeille ominaisina
ainesosina. Tédssd asetuksessa tarkoitettuja vériaineita ovat elintarvikkeista ja muista
luonnollisista ainesosista fysikaalisesti ja/tai kemiallisesti uuttamalla saadut
valmisteet, joiden uuttamisessa pigmentit erotetaan ravinto- ja aromiaineista.

”Sdilontdaineet” ovat aineita, jotka pidentdvédt elintarvikkeiden sdilyvyyttd
suojelemalla niitd mikro-organismien aiheuttamalta pilaantumiselta.

“Hapettumisenestoaineet” ovat aineita, jotka pidentdvét elintarvikkeiden sdilyvyyttd
suojaamalla niitd hapettumisen aiheuttamalta pilaantumiselta, kuten rasvan
hérskiintymiseltd ja varinmuutoksilta.

”Kantaja-aineet” ovat aineita, joita kéytetddn liuottamaan, laimentamaan,
hajottamaan tai muutoin fyysisesti muuttamaan elintarvikelisdainetta tai aromia tai
elintarvike-entsyymid muuttamatta sen teknistd tehtdvdd (ja ilman omaa teknistd
vaikutusta) kisittelyn, annostelun tai kdyton helpottamiseksi.

”Hapot” ovat aineita, jotka lisddvit elintarvikkeen happamuutta ja/tai antavat sithen
happaman maun.

”Happamuudenséétdaineet” ovat aineita, jotka muuttavat tai sddtelevit elintarvikkeen
happamuutta tai emaksisyytta.

”Paakkuuntumisenestoaineet” ovat aineita, jotka vidhentdvit elintarvikkeen
yksittdisten hiukkasten taipumusta tarttua toisiinsa.

”Vaahdonestoaineet” ovat aineita, jotka estivit tai vihentdvit vaahdonmuodostusta.

“Téyteaineet” ovat aineita, jotka vaikuttavat elintarvikkeen tilavuuteen vaikuttamatta
olennaisesti sen energia-arvoon.

”Emulgointiaineet” ovat aineita, jotka tekevit mahdolliseksi tai sdilyttdvit tasaisen
seoksen kahdesta tai useammasta toisiinsa sekoittumattomasta olomuodosta, kuten
Oljysti ja vedesta.

”Sulatesuolat” ovat aineita, jotka muuttavat juuston sisdltimét proteiinit
dispersoituneeseen muotoon ja siten aikaansaavat rasvan ja muiden ainesosien
homogeenisen jakautumisen.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

“Kiinteyttdmisaineet” ovat aineita, jotka tekevét hedelmin tai vihanneksen solukon
kiintedksi tai rapeaksi tai sdilyttivdt sen sellaisena tai jotka yhdessd
hyytel6imisaineiden kanssa muodostavat tai vahvistavat hyyteldrakennetta.

”Arominvahventeet” ovat aineita, jotka vahvistavat elintarvikkeen omaa makua ja/tai
tuoksua.

”Vaahdotusaineet” ovat aineita, jotka mahdollistavat kaasumaisen olomuodon
homogeenisen jakautumisen kiinteéssa tai nestemadisessa elintarvikkeessa.

“Hyyteldimisaineet” ovat aineita, jotka antavat elintarvikkeelle hyytelomadisen
rakenteen.

“Kiillotusaineet” (mukaan luettuna voiteluaineet) ovat aineita, jotka elintarvikkeen
ulkopintaan kéytettyind jattavat kiiltdvan pinnan tai muodostavat suojakerroksen.

“Kosteudensdilyttdjat” ovat aineita, jotka estdvit elintarvikkeita kuivumasta
kosteuspitoisuudeltaan alhaisen ympidrdivdan ilman vaikutuksesta tai edistdvat
jauheen liukenemista nestemdiseen aineeseen.

“Muunnetut tarkkelykset” ovat aineita, joita saadaan yhdelld tai useammalla
kemiallisella kasittelylld syotdvistd tarkkelyksistd, jotka on voitu kisitelld fyysisesti
tai entsyymeilld ja jotka voivat olla happo- tai emdsohenteisia tai valkaistuja.

”Pakkauskaasut” ovat muita kaasuja kuin ilmaa, jotka lisdtddn pakkaukseen ennen
elintarvikkeen sijoittamista siihen, pakattaessa tai sen jélkeen.

”Ponneaineet” ovat muita kaasuja kuin ilmaa, jotka poistavat elintarvikkeen astiasta.

”Nostatusaineet™ ovat aineita tai seoksia, jotka vapauttavat kaasuja ja siten lisddvit
taikinan tai seoksen tilavuutta.

”Kompleksinmuodostajat” ovat aineita, jotka muodostavat kemiallisia yhdisteitd
metalli-ionien kanssa.

”Stabilointiaineet” ovat aineita, jotka mahdollistavat elintarvikkeen fyysis-
kemiallisen tilan ylldpitdmisen; stabilointiaineisiin  kuuluu aineita, jotka
mahdollistavat kahdesta tai useammasta sekoittumattomasta aineesta muodostetun
tasaisen seoksen sdilymisen elintarvikkeessa, aineita, jotka stabiloivat, yllapitavét tai
vahvistavat elintarvikkeen olemassa olevaa vérid, ja aineita, jotka lisdédvit
elintarvikkeen sitoutumiskykyd, mukaan luettuna ristisidosten muodostuminen
proteiinien viélille niin, ettd elintarvikkeen osat voidaan sitoa ennastetuksi
elintarvikkeeksi.

”Sakeuttamisaineet” ovat aineita, jotka lisddvét elintarvikkeen jahmeytta.

”Jauhon késittelyaineet” ovat sellaisia muita aineita kuin emulgointiaineita, jotka
lisatdadn jauhoon tai taikinaan sen leivontaominaisuuksien parantamiseksi.
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LIITE 11

Yhteisossd elintarvikkeissa kaytettdviksi hyvaksyttyjen elintarvikelisdaineiden luettelo ja
niiden kayttod koskevat edellytykset.
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LIITE IIT

Yhteisossd elintarvikelisdaineissa ja elintarvike-entsyymeissd kéytettdvaksi hyviksyttyjen
elintarvikelisdaineiden luettelo ja niiden kayttod koskevat edellytykset.

1 osa Elintarvikelisdaineissa esiintyvét kantaja-aineet
2 osa Elintarvikkeissa esiintyvit elintarvikelisdaineet, lukuun ottamatta kantaja-aineita

3 osa Elintarvike-entsyymeissd esiintyvit elintarvikelisdaineet
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LIITE IV

Perinteiset elintarvikkeet, joissa jasenvaltiot voivat edelleen Kkieltii tiettyjen
elintarvikelisiaineiden luokkien kiyton

Elintarvikelisiaineiden
Jisenvaltio Elintarvikkeet luokat, joiden kaytto
voidaan edelleen Kieltii
Saksa Perinteinen saksalainen olut ("Bier Kaikki paitsi ponneaineet
nach deutschem Reinheitsgebot
gebraut”)
Ranska Perinteinen ranskalainen leipa Kaikki
Ranska Perinteiset ranskalaiset sdilotyt Kaikki
multasienet (tryffelit)
Ranska Perinteiset ranskalaiset séilotyt etanat | Kaikki
Ranska Perinteiset ranskalaiset hanhi- ja Kaikki
ankkasdilykkeet (“confit”)
Itavalta Perinteinen itdvaltalainen "Bergkédse” | Kaikki paitsi sdilontdaineet
Suomi Perinteinen suomalainen "Mammi” Kaikki paitsi sdilontdaineet
Ruotsi Perinteinen ruotsalainen ja Viriaineet
. suomalainen hedelmdmehu
Suomi
Tanska Perinteiset tanskalaiset “Kedboller” Séilontdaineet ja variaineet
Tanska Perinteinen tanskalainen Siilontdaineet (muut kuin
”Leverpostej” sorbiinihappo) ja vériaineet
Espanja Perinteinen espanjalainen ”Lomo Kaikki paitsi sdilontdaineet ja
embuchado” hapettumisenestoaineet
Italia Perinteinen italialainen "Mortadella” | Kaikki paitsi sdilontdaineet,
hapettumisenestoaineet, pH:n
sadtelyaineet,
aromivahventeet,
stabilointiaineet ja
pakkauskaasu
Italia Perinteinen italialainen ”Cotechino e | Kaikki paitsi sdilontdaineet,
zampone” hapettumisenestoaineet, pH:n
sddtelyaineet,
aromivahventeet,
stabilointiaineet ja
pakkauskaasu
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SAADOKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

EHDOTUKSEN NIMI:
Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi elintarvikelisdaineista.

LUOKITTELU TOIMINTOPERUSTEISESSA JOHTAMIS- JA
BUDJETOINTIJARJESTELMASSA

Toimintalohko(t): terveys ja kuluttajansuoja

Toiminto/toiminnot: elintarvikkeiden turvallisuus, eldinten terveys, eldinten
hyvinvointi ja kasvien terveys

BUDJETTIKOHTA/-KOHDAT

3.1. Budjettikohdat (toimintamiirirahat sekd niihin liittyvit teknisen ja
hallinnollisen avun méidrirahat (entiset BA-budjettikohdat)) ja
budjettinimikkeet:

17.01.04.05: Rehun ja elintarvikkeiden turvallisuus ja siihen liittyvit toimet —
Hallintomenot.

3.2. Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto:
Toistaiseksi

3.3. Budjettitiedot (riveji lisatian tarvittaessa):

Budjetti- N . EFTA Ehdokasmaat | Ranoitus-
Menolaji Uusi . . nikymien
kohta osallistuu osallistuvat
otsake
17.01.04.05 | Pakoll/ | JM?¥ El El El nro la

Jotta elintarvikelisidaineita koskevaa yhteison lainsiidantoa voidaan kehittii ja
paivittia oikeasuhteisesti ja tehokkaasti, voi olla hyodyllisti suorittaa
tutkimuksia tietojen keraimiseksi ja jakamiseksi seki jidsenvaltioiden toimien
koordinoimiseksi. Téallaiset tukimenot, jotka ilmoitetaan kohdissa 4.1 ja 8.1,
kuuluvat rehu- ja elintarvikevalvonnasta annetun asetuksen (EY) N:o0 882/2004
soveltamisalaan niiden méirien puitteissa, jotka on varattu asetuksen
tiytintoonpanoa varten vuosina 2007-2013.

29

Jaksotetut médrarahat.
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4.

YHTEENVETO RESURSSEISTA

4.1. Taloudelliset resurssit

4.1.1. Yhteenveto
maksumddrdrahoista (MM)

maksusitoumusmddrdrahoista

(MSM)

ja

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

mukaan luettuina

Menolaji Koh- Vuost | nt2 | nt3 | n+a | D720y
dan nro n myo6h.
Toimintamenot’
Maksusitoumus-
miirirahat (MSM) 8.1. a 0,1 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,35
Maksuméérarahat
(MM) b 01 | 005 | 005 | 005 | 005 | 005 | 035
Viitemidriin sisiltyvit hallintomenot™’
Tekninen ja
hallinnollinen apu 8.2.4. C 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
(EI-JM)
VIITEMAARA YHTEENSA
Maksusitoumus- atc | 0,1 | 005 | 005 | 005 | 005 | 005 | 035
maéaarirahat
Maksu- btc | 0,1 | 0,05 | 0,05 | 0,05 | 0,05 | 005 | 035
maarirahat
9
Henkilgstomenot ja
niihin liittyvat | 8.2.5. d
menot (EI-JM)
Viitemadraan
sisdltymattoméat
hallintomenot
lukuun  ottamatta | 8.2.6. e
henkildstomenoja
ja niihin liittyvid
menoja (EI JM)
Toimenpiteen alustavat rahoituskustannukset yhteensi
MSM
YHTEENSA atc
henkilsto- +d+ | 0,1 | 005 | 0,05 | 005 | 005 | 005 | 035
kustannukset e
mukaan luettuina
MM YHTEENSA
henkilosto- be
+d+ 0,1 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,35
kustannukset o

30
31
32

Menot, jotka eivit kuulu kyseisen osaston xx lukuun xx 01.
Menot, jotka otetaan osaston xx momentille xx 01 04.
Menot, jotka otetaan lukuun xx 01 muille momenteille kuin xx 01 04 tai xx 01 05.

39

FI



Tiedot vhteisrahoitul

Jos ehdotukseen liittyy jdsenvaltioilta tai muilta elimilti (jotka on ilmoitettava)
saatavaa osarahoitusta, seuraavassa taulukossa ilmoitetaan kyseisen osarahoituksen
arvioitu miaré (rivejd voidaan lisétd, jos rahoitusta saadaan useilta elimiltd):

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

. . n+5
Rghoﬁukseen osallistuva Vpo— n+1 42 | ne3 | nva ia Yht.
elin sin .

mydh.
........................ f
MSM YHTEENSA atc
yhteisrahoitus mukaan +d+
luettuna e+f

4.1.2. Yhteensopivuus rahoitussuunnitelman kanssa

%X Ehdotus on nykyisen rahoitussuunnitelman mukainen.

[0  Ehdotus edellyttdd kyseeseen tulevan rahoitusndkymien otsakkeen
rahoitussuunnitelman muuttamista.

[0 Ehdotus voi edellyttid toimielinten sopimuksen® méirdysten
soveltamista (ts. joustovélineen kdyttéd tai rahoitusndkymien
tarkistamista).

4.1.3. Vaikutukset tuloihin

X Ehdotuksella ei ole vaikutuksia tuloihin.

O Ehdotuksella on seuraavat vaikutukset tuloihin:

Huomautus:  Tuloihin
tdsmennykset ja huomautukset esitetdén erillisessi liitteessa.

kohdistuvan

vaikutuksen

laskutapaa

koskevat

milj. euroa (vhden desimaalin tarkkuudella)

Ennen Toteutuksen jélkeen
toteu-
Budjettikohta Tulot [tvujg; [Vuosi | [n+1] | [n+2] | [n+3] | [n+4] | [n+5P
n-1] n]
a) Absoluuttiset tulot
b) Tulojen muutokset A

(Taulukossa ilmoitetaan kaikki kyseeseen tulevat tulojen budjettikohdat ja siihen
lisdtdén rivejd, jos toimenpide vaikuttaa useampaan budjettikohtaan).
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Katso toimielinten sopimuksen 19 ja 24 kohta.
Taulukkoon lisétdén sarakkeita, jos toiminnan kesto ylittdd kuusi vuotta.
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4.2. Henkiloresurssit kokoaikaiseksi muutettuna (sisiltiid virkamiehet seki
viliaikaisen ja ulkopuolisen henkiloston) — katso erittely kohdassa 8.2.1.
n+5
Vuositarve vuosi n n+1 [ n+2 n+3 n+4 ja
myoh.
Henkil6ston méard yhteensd 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4

OMINAISPIIRTEET JA TAVOITTEET

Yksityiskohtainen  selvitys  ehdotuksen taustasta sisdltyy perusteluosaan.
Rahoitusselvityksen tdssd osassa esitetddn vain seuraavat lisdtiedot:

5.1.

5.2.

Tarve, johon ehdotuksella vastataan lyhyelli tai pitkilla aikavililla

Elintarvikelisdaineita koskeva lainsddddntd on yhdenmukaistettu EU:ssa.
Lainsdadénnon nojalla sallittuja elintarvikelisdaineita on nykyisin noin 330, ja
uusien lisdaineiden hyviksymistd tai lisdaineiden uusia kéyttotarkoituksia
koskevia hakemuksia esitetdén koko ajan. Uusien lisdaineiden ja lisdaineiden
uusien kayttotarkoitusten arvioinnin yhteydessd tarvitaan tietoa kaytostad
riskinhallintaa koskevien pditdsten tekemiseksi.

Jotta varmistetaan asetusehdotuksen puitteissa toteutettavien
taytdntoonpanotoimien oikeasuhteisuus ja tiytetdéin rehujen ja elintarvikkeiden
virallista valvontaa koskevan asetuksen (EY) N:o 882/2004 tavoitteet,
seuraavat vilineet ovat tarpeen:

. tietokanta, joka soveltuu kaiken elintarvikelisdaineita koskevaan yhteison
lainsdddantoon liittyvén tiedon kerddmiseen ja tallentamiseen,

. sellaisten tutkimusten toteuttaminen, joita tarvitaan elintarvikelisdaineita
koskevan lainsdddannon valmistelemiseksi ja kehittdmiseksi,

. sellaisten tutkimusten toteuttaminen, joita tarvitaan menettelyjen,
paidtoksenteon perusteiden ja tietovaatimusten yhdenmukaistamiseksi,
jasenvaltioiden vilisen tyOnjaon helpottamiseksi sekd ohjeistuksen
kehittdmiseksi niilla aloilla.

Yhteison osallistumisesta saatava lisiarvo, ehdotuksen johdonmukaisuus
muiden rahoitusvilineiden kanssa sekid mahdolliset synergiaedut

Saadut tiedot auttavat varmistamaan kuluttajien terveyden parhaan mahdollisen
suojelun ja antavat samalla teollisuudelle mahdollisuuden kehittdd ja kdyttaa
elintarvikelisdaineita edelleen.

Yhdenmukaistetuilla markkinoilla timé onnistuu vain sellaisen yhteensovitetun
toimintamallin avulla, joka mahdollistaa vertailukelpoisten tietojen vaihdon
jasenvaltioiden vilill4.
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5.3. Ehdotuksen tavoitteet ja odotetut tulokset sekd naihin liittyvat
indikaattorit toimintoperusteisessa johtamismallissa

Tavoite 1: Luodaan tietokanta ja pidetddn sitd ylld sekd toteutetaan asiaan
liittyvid tutkimuksia yhteisty0ssd ulkopuolisten organisaatioiden kanssa;
ndma organisaatiot valitaan asianmukaisia menettelyja noudattaen.

Tavoite 2: Varmistetaan, ettei elintarvikelisdaineiden kéyttd johda
kuluttajan kannalta kohtuuttomiin riskeihin eikd aiheuta tarpeetonta
rasitetta teollisuudelle. .

Tavoite 3: Tehdddn asianmukaisiin saantiarvioihin perustuvia
riskinhallintaa koskevia paétoksid sellaisen keskitetyn tietokannan avulla,
joka sisdltid ajan tasalle saatetut tiedot elintarvikelisdaineiden
koostumuksesta ja kédytosta.

5.4. Toteutustapa (alustava)
Miti seuraavista menettelyistd®” kiytetddn toiminnan toteuttamisessa?
X Keskitetty hallinnointi
X komissio hallinnoi suoraan
O  hallinnointivastuu siirretdén:
[0 toimeenpanovirastoille

0  varainhoitoasetuksen 185 artiklassa tarkoitetuille yhteisdjen
perustamille elimille

O  kansallisille julkisoikeudellisille yhteisdille tai julkisen
palvelun tehtdvia suorittaville yhteisoille

L1 Yhteistyossi toteutettava tai hajautettu hallinnointi
[0  jasenvaltioiden kanssa
[0  kolmansien maiden kanssa

U Hallinnointi  yhteistyossid  kansainvilisten jirjestojen  kanssa
(tarkennettava)

Huomautukset:

3 Jos kéytetddn useampaa kuin yhta menettelyd, timéin kohdan huomautuksissa olisi annettava lisitietoja.
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6. SEURANTA JA ARVIOINTI

6.1. Seurantamenettely

Tietokannan sisdltéd ja tutkimustulosten pédédtelmid voidaan seurata

selvittdmélld, voidaanko niitd kéyttdd hyvien tdytdntdOonpanotoimien

ehdottamiseen. Perusvélineend tdssd on elintarvikeketjua ja eldinten terveyttad
kisittelevd pysyvéd komitea.
6.2. Arviointimenettely

6.2.1. Ennakkoarviointi:

Ennakoidut menot eivdt ole merkittivid, minkd  vuoksi
ennakkoarviointitietoja ei tilla hetkelld ole saatavilla.

6.2.2. Vili-/jilkiarviointien perusteella toteutetut toimenpiteet (aikaisemmat
kokemukset vastaavasta toiminnasta):

6.2.3. Tulevaa arviointia koskevat mddrdykset ja arviointien suorittamisvdlit:
Arviointia toteutetaan jatkuvalta pohjalta sen mukaan, onko esitettdva
tdytantdonpanotoimia.

7. PETOSTENTORJUNTA

FI
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8. YKSITYISKOHTAINEN ERITTELY TARVITTAVISTA RESURSSEISTA

8.1. Ehdotuksen tavoitteet ja niihin liittyvit rahoituskustannukset

Maksusitoumusmddrdrahoina, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

intsj .
Kes- Vuosin Vuosi n+1 Vuosi n+2 Vuosi n+3 Vuosi n+4 Vuosin®s ja YHTEENSA
(Sarakkeessa Kim. my6h. vuodet
ilmoitetaan :
tavoitteet Tuotoksen kus- K K K K K K K
toiminta j; tyyppi tan- | Tyotos- talixs_ Tuotos- talixs_ Tuotos- talixs_ Tuotos- talixs_ Tuotos- taI;S_ Tuotos- taI;S_ Tuotos- talllf_
nuk- - - - - - - -
tuotokset) set rrfgélilréi nukset rr:i?irilrii nukset mti?irilrii nukset rrfgirilrii nukset rrfgirilrii nukset mti?irilréi nukset mti?irilréi nukset
yht. yht. yht. yht. yht. yht. yht.
TOIMINTA-
TAVOITE 1 0,1%7 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 6 0,35
| R
ggf:}?ﬁ%ﬁg-&; 1 0,1 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 1 0,05 6 0,35

36 Kuten kuvattu kohdassa 5.3.
37 Tietokannan luominen.
38

Tietokannan péivittdminen ja ylldpitiminen sekd asiaan liittyvien tutkimusten toteuttaminen.
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8.2. Hallintomenot

8.2.1. Henkiloston mddrd ja jakautuminen

Laii Toiminnan hallinnointiin tarvittava nykyinen ja/tai uusi henkilosto
! (toimien ja/tai virkojen mairi kokoaikaiseksi muutettuna)
osin vuosi vuosi vuosi vuosi vuosi
vu n+1 n+2 n+3 n+4 n+5
Virkamiehet | A*/AD 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2
tai
viliaikaiset B*,
toimihenkildt | CHAST | 5 0.2 02 0.2 0.2 0.2
(170101)
Momentilta XX 01 02
rahoitettava henkildsto*
Momenteilta XX 01
04/05 rahoitettava muu
henkilosto"!
YHTEENSA 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4

8.2.2. Toimintaan liittyvien tehtdvien kuvaus

Teknisten ja rahoitusraporttien tarkastelu, maksusitoumusten valmistelu
ja maksuméérdysten antaminen.

8.2.3. Henkiloresurssien ldhteet (henkilostosddntojen alainen henkilosto)

Jos ldhteitd on useita, ilmoitetaan kustakin ldhteestd perdisin olevien
virkojen ja/tai toimien méaéara.

X Korvattavan tai jatkettavan ohjelman hallinnointiin osoitetut
taménhetkiset virat ja/tai toimet

[0  Vuosistrategiaan ja alustavaan talousarvioesitykseen liittyvéssa
vuotta n koskevassa menettelysséd jo myonnetyt virat ja/tai toimet

[0  Vuosistrategiaan ja alustavaan talousarvioesitykseen liittyvéssa
seuraavassa menettelyssd pyydettivit virat ja/tai toimet

Kyseisen henkildston kustannukset EIVAT sisilly viitemadrizn.
Kyseisen henkildston kustannukset EIVAT sisélly viitemaaraan.
Kyseisen henkildston kustannukset siséltyvit viitemaaraan.
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[0 Hallinnoinnista vastaavan henkiloston nykyisten virkojen ja/tai

toimien

uudelleenjirjestely)

uudelleenjirjestely

(henkiloston

sisdinen

00  Vuodeksi n tarvittavat virat ja/tai toimet, jotka eivdt sisélly
toimintastrategiaan ja alustavaan talousarvioesitykseen liittyvéén,
kyseistd vuotta koskevaan menettelyyn

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Budjettikohta

(numero ja nimi)

Vuosi

Vuosi
n+1

Vuosi
n+2

Vuosi
n+3

Vuosi
n+4

Vuosi
nt5
ja
mydh.

YHT.

1. Tekninen ja
hallinnollinen apu
(henkilostokust.
mukaan luettuina)

Toimeenpanovirastot*

Muu tekninen ja
hallinnollinen apu

— sisdinen

- ulkoinen

Tekninen ja hallinnollinen apu
yhteensi

42

Téssé olisi viitattava asianomaisia toimeenpanovirastoja koskeviin rahoitusselvityksiin.

46

FI



FI

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Laji Veosin | Vuosi | Vuosi | Vuosi | vuosi | VHO
J n+1 n+2 n+3 nt+4 . .
ja myoh.

Virkamiehet ja tilapéiset
toimihenkil6t (XX 01 01)

Momentilta XX 01 02

rahoitettava henkil6sto
(ylim.  toimihlét,  kans.
asiantuntijat,
sopimussuhteinen hlosto
jne.)

(budjettikohta ilmoitettava)

Henkiléstomenot ja niihin
liittyvit menot yhteensi
(EIVAT sisilly
viitemairain)

Laskelma — virkamiehet ja viiliaikaiset toimihenkilot

Tarvittaessa viitataan kohtaan 8.2.1.

Laskelma — momentilta XX 01 02 rahoitettava henkilosto

Tarvittaessa viitataan kohtaan 8.2.1.
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milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi
. . . . . n+5
Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi . YHT
n n+1 n+2 n+3 n+4 J a" )
mydh

XX 01 02 11 01 -
Virkamatkat

XX o1 02 11 02 -
Konferenssit ja kokoukset

XX 01 02 11 03 -
Komiteoiden kokoukset*

XX 0102 11 04 — Selvitykset
ja kuulemiset

XX o1 02 11 05 -
Tietojarjestelmét

2. Muut hallintomenot
yhteensi (XX 01 02 11)

3. Muut  hallintomenojen
kaltaiset menot
(eritelldan
budjettikohdittain)

Hallintomenot yhteensi lukuun
ottamatta henkilostomenoja ja

niihin liittyvii menoja (EIVAT
sisélly viiteméairiin)

Laskelma — Muut hallintomenot, jotka eiviit sisdlly viitemddiriiin

43

IImoitetaan, millaisesta komiteasta on kysymys ja mihin ryhméén se kuuluu.
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