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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY)
N:o 2065/2003,

annettu 10 piivind marraskuuta 2003,

elintarvikkeissa kiytettivisti tai kéytettiviksi tarkoitetuista
savuaromeista

1 artikla
Aihe
1. Tamain asetuksen tavoitteena on varmistaa sisimarkkinoiden teho-
kas toiminta elintarvikkeissa kdytettdvien tai kdytettdviksi tarkoitettujen

savuaromien osalta ja tarjota samalla perusta ihmisten terveyden ja ku-
luttajien etujen korkeatasoisen suojelun turvaamiselle.

2. Tamin vuoksi asetuksessa vahvistetaan

a) yhteison menettely sellaisten primaarituotteiden arvioimista ja salli-
mista varten, joita kédytetddn sellaisenaan elintarvikkeissa tai ndistd
primaarituotteista saatujen elintarvikkeissa kdytettdviksi tarkoitettujen
savuaromien valmistuksessa;

b) yhteison menettely luettelon laatimiseksi niistd primaarisista savu-
kondensaateista ja primaarisista tervafraktioista, joita on sallittua
kayttdd yhteisossd — kaikkien muiden vastaavien tuotteiden kdyttod
on tilloin kielletty —, sekd niiden kéyttod elintarvikkeissa koskevista
ehdoista.

2 artikla

Soveltamisala

Tétd asetusta sovelletaan

1) elintarvikkeissa kdytettdviin tai kdytettdviksi tarkoitettuihin savuaro-
meihin;

2) savuaromien valmistuksessa kéytettdviin valmistusaineisiin;
3) reaktio-olosuhteisiin, joissa savuaromeja valmistetaan;

4) elintarvikkeisiin, joissa on savuaromeja.

3 artikla
Maiaritelmat

Tassd asetuksessa sovelletaan direktiivissd 88/388/ETY ja asetuksessa
(EY) N:o 178/2002 sdddettyjd méadritelmid.

Lisdksi sovelletaan seuraavia mééritelmia:

1) ’Primaarisilla savukondensaateilla’ tarkoitetaan puhdistettuja vesi-
pohjaisia savukondensaatin osia, ja ne ovat “savuaromien” médritel-
mén mukaisia.

2) ’Primaarisilla tervafraktioilla’ tarkoitetaan kondensoidun savun ve-
teen liukenemattomia tiheitd tervafaaseja, ja ne ovat “savuaromien”
médritelmadn mukaisia.



02003R2065 — FI —27.03.2021 — 003.001 — 3

3) ’Primaarituotteilla’ tarkoitetaan primaarisia savukondensaatteja ja pri-
maarisia tervafraktioita.

4) ’Primaarituotteista saaduilla savuaromeilla’ tarkoitetaan aromeja,
jotka on valmistettu jalostamalla primaarituotteita edelleen ja joita
kdytetddn tai aiotaan kdyttdd elintarvikkeisiin savuaromin antamiseksi
kyseisille elintarvikkeille.

4 artikla

Kiyttod ja turvallisuutta koskevat yleiset edellytykset

1. Savuaromeja saa kiyttdd elintarvikkeissa ainoastaan, jos on riittd-
villd tavalla osoitettu, ettd

— niistéd ei aiheudu ihmisten terveydelle riskeja;
— ne eivit johda kuluttajia harhaan.
Jokaiseen lupaan voidaan liittdd erityiset kdyttdehdot.

2. Markkinoille ei saa saattaa savuaromia tai savuaromia sisdltdviad
elintarvikkeita, jos kyseinen savuaromi ei ole 6 artiklan mukaisesti sal-
littu primaarituote tai jos sitd ei ole saatu sellaisesta ja jos tdmén ase-
tuksen mukaisessa luvassa vahvistettuja kdyttoehtoja ei ole noudatettu.

5 artikla

Valmistusta koskevat edellytykset

1. Primaarituotteiden valmistuksessa saa kéyttdd ainoastaan puuta,
jota ei ole tahallisesti tai tahattomasti késitelty kaatamista edeltdvien
kuuden kuukauden aikana tai kaatamisen jdlkeen kemikaaleilla, paitsi
jos voidaan osoittaa, ettd kasittelyssd kdytetty aine ei palaessaan aiheuta
mahdollisesti toksisia aineita.

Primaarituotteita markkinoille saattavan henkilén on asianmukaisella to-
distuksella tai asiakirjalla kyettdvd osoittamaan, etti ensimmdiisessé ala-
kohdassa sdddetyt edellytykset tayttyvat.

2. Liitteessd | vahvistetaan primaarituotteiden valmistamista koskevat
edellytykset. Prosessissa sivutuotteena syntyvdd veteen liukenematonta
Oljyfaasia ei saa kdyttdd savuaromien valmistukseen.

3. Primaarituotteita voidaan késitelld edelleen asianmukaisilla fysi-
kaalisilla menetelmilld savuaromien valmistamiseksi, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta muun yhteison lainsddddnnén sdédnnosten soveltamista. Jos
tietyn fysikaalisen menetelmin soveltuvuudesta esiintyy nidkemyseroja,
asiasta voidaan paattdd 19 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti.

6 artikla

Sallittuja tuotteita koskeva yhteison luettelo

1. Luettelo niistd primaarituotteista, joita yhteisdssd on sallittua kéyt-
tdd — kaikkien muiden vastaavien tuotteiden kdyton ollessa tallgin kiel-
lettyd — sellaisenaan elintarvikkeissa ja/tai savuaromien valmistuksessa,
laaditaan 19 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.
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2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetussa luettelossa mainitaan kunkin salli-
tun tuotteen osalta tuotteen ainutkertainen tunnus, primaarituotteen nimi,
luvanhaltijan nimi ja osoite, selked kuvaus primaarituotteesta ja sen
luonnehdinta, sen kdyttdehdot tietyissd elintarvikkeissa tai elintarvike-
ryhmissd sekd paivamadrd, josta alkaen tuotetta saa kdyttda.

3. Kun 1 kohdassa tarkoitettu luettelo on laadittu, siihen voidaan
lisdtd primaarituotteita 19 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti.

7 artikla

Lupahakemus

1.  Edelld 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun luvan saamiseksi on teh-
tdvd hakemus seuraavien sddnnosten mukaisesti.

2. a) Hakemus on ldhetettdvd jdsenvaltion toimivaltaiselle viran-
omaiselle.

b) Toimivaltainen viranomainen

i) antaa hakijalle kirjallisen vastaanottoilmoituksen 14 péivin
kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta. Ilmoituksessa on
mainittava hakemuksen vastaanottamispéiva.

i) ilmoittaa asiasta viipyméttd Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomaiselle (jdljempénd “viranomainen”), ja

iii) antaa hakemuksen ja kaikki hakijan toimittamat mahdolli-
set lisdtiedot viranomaisen kayttoon.

¢) Viranomainen

i) ilmoittaa hakemuksesta viipyméttd komissiolle ja muille ji-
senvaltioille ja antaa hakemuksen ja kaikki hakijan toimit-
tamat mahdolliset lisdtiedot niiden kdyttoon; ja

ii) julkistaa hakijan toimittaman hakemuksen, sitd tukevat tie-
dot ja mahdolliset lisdtiedot 14 ja 15 artiklan mukaisesti.

3. Hakemukseen on liitettdva
a) hakijan nimi ja osoite;
b) liitteessd II luetellut tiedot;

¢) perusteltu lausunto, jossa vahvistetaan, ettd tuote tiyttdd 4 artiklan 1
kohdan ensimmadisessd luetelmakohdassa asetetun vaatimuksen;

d) tiivistelmé asiakirjoista.

4. Viranomainen julkaisee tdmin artiklan 1 kohdassa tarkoitetun ha-
kemuksen laatimista ja toimittamista koskevat yksityiskohtaiset ohjeet,
jotka komissio hyviksyy, ottaen huomioon mahdolliset asetuksen (EY)
N:o 178/2002 39 f artiklan mukaisesti hyvaksytyt vakiotiedostomuodot.
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8 artikla

Viranomaisen lausunto

1. Viranomainen antaa kuuden kuukauden kuluessa asianmukaisen
hakemuksen vastaanottamisesta lausunnon siitd, tdyttddko tuote ja sen
aiottu kédyttotarkoitus 4 artiklan 1 kohdan sdénndkset. Viranomainen voi
pidentdd tdtd ajanjaksoa. Téllaisessa tapauksessa se ilmoittaa pidentdmi-
sen syyn hakijalle, komissiolle ja jasenvaltioille.

2. Viranomainen voi tarvittaessa pyytdd hakijaa tdydentdméédn hake-
mukseen liitettyjd tietoja viranomaisen asettamassa médrdajassa, joka ei
missdén tapauksessa saa olla enemmén kuin 12 kuukautta. Jos viran-
omainen pyytdd lisdtietoja, 1 kohdassa sdddettyd midrdaikaa lykdtddn,
kunnes ndmaé tiedot on toimitettu. Maérdaikaa lykatddan myos silld ajalla,
joka on mydnnetty hakijalle suullisten tai kirjallisten selvitysten laa-
timista varten.

3.  Lausuntoaan valmistellessaan viranomainen

a) tarkistaa, ettd hakijan toimittamat tiedot ja asiakirjat ovat 7 artiklan 3
kohdan mukaiset, missd tapauksessa hakemusta pidetdén asianmukai-
sena;

b) ilmoittaa hakijalle, komissiolle ja jdsenvaltioille, jos hakemus ei ole
asianmukainen.

4. Jos lausunnossa kannatetaan arvioidun tuotteen sallimista, sithen
on sisdllyttdva

a) kaikki ehdot tai rajoitukset, joita olisi liitettdvd arvioidun primaaritu-
otteen kdyttdon sellaisenaan ja/tai niistd saatuina savuaromeina tie-
tyissd elintarvikkeissa tai elintarvikeryhmissé;

b) arvio siitd, soveltuuko liitteessd II olevan 3 kohdan mukaisesti eh-
dotettu analyysimenetelméd aiottuihin valvontatarkoituksiin.

5. Viranomainen toimittaa lausuntonsa komissiolle, jasenvaltioille ja
hakijalle.

6.  Viranomainen julkaisee lausuntonsa sen jilkeen, kun siitd on pois-
tettu tiedot, jotka on todettu luottamuksellisiksi 15 artiklan mukaisesti.

9 artikla

Yhteison lupa

1.  Komissio laatii kolmen kuukauden kuluessa viranomaisen lausun-
non vastaanottamisesta luonnoksen toimenpiteeksi, joka on toteutettava
jonkin aineen sisdllyttimistd 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun luette-
loon koskevan hakemuksen osalta, ottaen huomioon 4 artiklan 1 kohdan
vaatimukset, yhteison lainsdddéntd ja muut tarkasteltavana olevan asian
kannalta merkitykselliset oikeutetut tekijét. Jos toimenpideluonnos ei ole
viranomaisen lausunnon mukainen, komissio antaa selvityksen erojen
syista.
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Ensimmadisesséd alakohdassa tarkoitetun toimenpiteen on oltava

a) edelld 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua luetteloa muuttava asetus-
luonnos, jolla siséllytetdén primaarituote sallittujen tuotteiden luette-
loon 6 artiklan 2 kohdassa esitettyjen vaatimusten mukaisesti; tai

b) hakijalle osoitettu padtdsluonnos, jolla lupa evétddn.

2. Toimenpide toteutetaan 19 artiklan 2 kohdassa vahvistetun menet-
telyn mukaisesti. Komissio ilmoittaa hakijalle toimenpiteestd viipymatta.

3.  Tissé asetuksessa sdddetyn menettelyn mukaisesti mydnnetty lupa
on voimassa koko yhteisén alueella kymmenen vuotta, ja se voidaan
uusia 12 artiklan mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 11 artiklan
sddnnosten soveltamista.

4. Kun lupa on myodnnetty tdmén asetuksen mukaisesti, luvan saa-
nutta primaarituotetta tai siitd saatuja savuaromeja kayttdvén luvanhalti-
jan tai muun elintarvikealan toimijan on tdytettdvd kaikki lupaan liitty-
vit ehdot tai rajoitukset.

5. Luvanhaltijan on ilmoitettava komissiolle vélittomaisti kaikista uu-
sista tieteellisistd tai teknisistd tiedoista, jotka saattavat vaikuttaa arvi-
ointiin, jossa selvitetdéin luvan saaneen primaarituotteen tai siitd saatujen
savuaromien turvallisuutta ihmisten terveyden kannalta. Viranomainen
tarkistaa tdmén jdlkeen arviointia tarvittaessa.

6.  Luvan myontdminen ei vihennd elintarvikealan toimijoiden yleistd
siviili- ja rikosoikeudellista vastuuta luvan saaneen primaarituotteen,
niistd saadun savuaromin tai luvan saanutta primaarituotetta tai siitd
saatua savuaromia siséltdvén elintarvikkeen osalta.

10 artikla

Sallittuja savuaromeja koskevan yhteison luettelon laatiminen

1. Elintarvikealan toimijoiden on 18 kuukauden kuluessa timén ase-
tuksen voimaantulosta jitettdva 7 artiklan mukaisesti hakemus sallittuja
primaarituotteita koskevan yhteisén luettelon laatimista varten. Tdma
luettelo laaditaan sen jdlkeen, kun viranomainen on antanut lausuntonsa
kaikista primaarituotteista, joista on toimitettu asianmukainen hakemus
tdmén ajanjakson aikana, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 9 artiklan 1
kohdan sdénnosten soveltamista.

Hakemuksia, joista viranomainen ei voinut antaa lausuntoa, koska hakija
ei toimittanut lisdtietoja 8 artiklan 2 kohdan mukaisesti médritetyisséd
maidrdajoissa, ei oteta tarkasteltaviksi tdhdn yhteison alkuperdiseen luet-
teloon sisdllyttdmistd silmélld pitden.

2. Komissio valmistelee kolmen kuukauden kuluessa kaikkien 1 koh-
dassa tarkoitettujen lausuntojen vastaanottamisesta asetusluonnoksen
6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun luettelon laatimisesta ottaen huomioon
6 artiklan 2 kohdassa esitetyt vaatimukset.
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11 artikla

Lupien muuttaminen, keskeyttiminen ja peruuttaminen

1. Luvanhaltija voi 7 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti hakea
voimassaolevan luvan muuttamista.

2. Viranomainen antaa omasta aloitteestaan tai jdsenvaltion tai ko-
mission pyynndstd lausunnon siitd, onko lupa edelleen tdmén asetuksen
mukainen, tarvittaessa 8 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

3. Komissio kisittelee viranomaisen antaman lausunnon viipymatta ja
laatii luonnoksen asiasta tehtdviksi padtokseksi.

4. Lupaa muuttavassa toimenpideluonnoksessa on mainittava tdsmaél-
lisesti kaikki kayttoehtoihin ja mahdollisesti lupaan liittyviin rajoituksiin
tarvittavat muutokset.

5. Lopullinen toimenpide, eli luvan muuttaminen, keskeyttdminen tai
peruuttaminen, on toteutettava 19 artiklan 2 kohdassa sdddetyn menet-
telyn mukaisesti.

6. Komissio ilmoittaa toimenpiteestd luvanhaltijalle viipymaétta.

12 artikla

Lupien uusiminen

1.  Témén asetuksen mukaiset luvat voidaan uusia kymmenen vuoden
kausiksi edellyttden, ettd luvanhaltija toimittaa hakemuksen komissiolle
viimeistddn 18 kuukautta ennen luvan voimassaoloajan paittymispdivaa,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 11 artiklan soveltamista.

2. Hakemukseen on liitettdvd seuraavat tiedot ja asiakirjat:
a) alkuperdisen luvan viite;

b) liitteessd II lueteltuja kohtia koskevat saatavilla olevat tiedot, jotka
tdydentdvat viranomaiselle jo aiemman arvioinnin tai aiempien arvi-
ointien aikana toimitettuja tietoja ja saattavat ne ajan tasalle uusim-
man tieteellisen ja teknisen kehityksen pohjalta;

¢) perusteltu lausunto, jossa vahvistetaan, ettd tuote tadyttdd 4 artiklan 1
kohdan ensimmadisessd luetelmakohdassa asetetun vaatimuksen.

3.  Edelld 7—9 artiklaa sovelletaan tarvittavin muutoksin.

4. Jos syistd, joihin luvanhaltija ei voi vaikuttaa, luvan uusimisesta ei
ole tehty pédtostd viimeistddn yhtd kuukautta ennen luvan voimassaolon
padttymispdivdd, tuotetta koskevan luvan voimassaoloaikaa jatketaan
automaattisesti kuudella kuukaudella. Komissio ilmoittaa luvanhaltijalle
ja jasenvaltioille viivdstymisesta.

13 artikla
Jiljitettivyys

1. Luvan saaneen primaarituotteen tai 6 artiklan 1 kohdassa tarkoite-
tussa luettelossa mainituista sallituista tuotteista saadun savuaromin
markkinoille saattamisen ensimmaéisessd vaiheessa elintarvikealan toimi-
joiden on varmistettava, ettd tuotteen vastaanottaville elintarvikealan
toimijoille toimitetaan seuraavat tiedot:
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a) luvan saaneen tuotteen tunnus, sellaisena kuin se on 6 artiklan 1
kohdassa tarkoitetussa luettelossa;

b) luvan saaneen tuotteen kdyttoehdot sellaisina kuin ne mainitaan 6 ar-
tiklan 1 kohdassa tarkoitetussa luettelossa;

¢) primaarituotteesta saadun savuaromin osalta kvantitatiivinen suhde
primaarituotteeseen; tdmé on ilmaistava selkedsti ja helppotajuisesti,
jotta tuotteen vastaanottava elintarvikealan toimija voi kéyttdd savua-
romia 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa luettelossa esitettyjen kiyt-
toehtojen mukaisesti.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen tuotteiden markkinoille saattami-
sen my6hemmissd vaiheissa elintarvikealan toimijoiden on varmistetta-
va, ettd 1 kohdan mukaisesti saadut tiedot toimitetaan tuotteet vastaan-
ottaville elintarvikealan toimijoille.

3. Elintarvikealan toimijoilla on oltava kdytossd jirjestelmét ja me-
nettelyt, joiden avulla on mahdollista tunnistaa henkild, jolta 1 kohdassa
mainitut tuotteet on saatu ja jolle tdllaisia tuotteita on toimitettu.

4.  Edelld olevien 1—3 kohdan soveltaminen ei rajoita muiden yhtei-
son lainsddddannon mukaisten erityisvaatimusten soveltamista.

14 artikla

Asiakirjajulkisuus

1. Viranomainen julkistaa hakijan toimittaman hyvaksyntdd koskevan
hakemuksen, sitd tukevat tiedot ja muut tdydentdvit tiedot sekd anta-
mansa tieteelliset lausunnot asetuksen (EY) N:o 178/2002 38-39 ¢ ar-
tiklan mukaisesti.

2. Viranomainen soveltaa Euroopan parlamentin, neuvoston ja ko-
mission asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi 30 piivinid tou-
kokuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1049/2001 (') periaatteita késitellessddn hakemuksia saada
tutustua viranomaisen hallussa oleviin asiakirjoihin.

3. Jasenvaltioiden on kisiteltdvd tdmidn asetuksen nojalla saamiinsa
asiakirjoihin tutustumista koskevat hakemukset asetuksen (EY) N:o
1049/2001 5 artiklan mukaisesti.

15 artikla

Luottamuksellisuus

1. Asetuksen (EY) N:o 178/2002 39-39 e artiklassa sdédettyjen edel-
lytysten ja menettelyjen mukaisesti

a) hakija voi pyytdd todennettavissa olevien syiden perusteella, ettd
tiettyjd osia tdmén asetuksen nojalla toimitetuista tiedoista kasitellddn
luottamuksellisina; ja

b) viranomaisen on arvioitava hakijan toimittama tietojen luottamuksel-
lista kasittelyd koskeva pyyntd.

2. Téma artikla ei rajoita asetuksen (EY) N:o 178/2002 41 artiklan
soveltamista.

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

Tietosuoja

Edelld 7 artiklan mukaisesti toimitetun hakemuksen tietoja ei voida
kdyttdd toisen hakijan hyddyksi, paitsi jos kyseinen toinen hakija on
sopinut luvanhaltijan kanssa, ettd téllaisia tietoja saadaan kdyttda.

17 artikla

Tarkastus- ja valvontatoimenpiteet

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd timén asetuksen noudattami-
sen varmistamiseksi toteutetaan tarvittaessa tarkastuksia ja muita valvon-
tatoimenpiteité.

2. Viranomainen auttaa tarvittaessa ja komission pyynndstd nédytteen-
ottoa ja testausta koskevien teknisten ohjeiden kehittdmisessd, jotta 1
kohdan tdytidntdonpano olisi helpommin koordinoitavissa.

3. Siirretddn komissiolle valta antaa 18 a artiklan mukaisesti delegoi-
tuja sdddoksid, joilla tdydennetddn tdtd asetusta vahvistamalla laatukri-
teerejd liitteesséd I olevassa 4 kohdassa tarkoitetuille validoiduille ana-
lyysimenetelmille, mitattavat aineet mukaan luettuina. Néissd delegoi-
duissa saddoksissd otetaan huomioon kaytettdvissd oleva tieteellinen tie-
tamys.

18 artikla
Muutokset

1. Siirretddn komissiolle valta antaa 18 a artiklan mukaisesti delegoi-
tuja sdddoksid, joilla muutetaan liitteitd sen jdlkeen kun viranomaiselta
on pyydetty tieteellistd ja/tai teknistd apua.

2. Témén asetuksen 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun luettelon muu-
tokset hyvéksytddn 19 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sédéntelymenette-
lyd noudattaen, kun on ensin pyydetty viranomaiselta tieteellistd ja/tai
teknistd apua.

18 a artikla

Siirretyn sdadosvallan kiyttiminen

1.  Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat
téssd artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle 26 pdivéstd heindkuuta 2019 viiden vuoden
ajaksi 17 artiklan 3 kohdassa ja 18 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu valta
antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettyd sdddosvaltaa kos-
kevan kertomuksen viimeistddn yhdeksén kuukautta ennen tdmén viiden
vuoden kauden pddttymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri
toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai
neuvosto vastusta tdllaista jatkamista viimeistdin kolme kuukautta ennen
kunkin kauden padttymista.
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3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa
17 artiklan 3 kohdassa ja 18 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun sdéddosval-
lan siirron. Peruuttamispédtokselld lopetetaan tuossa pddtdksessd mai-
nittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivdd seu-
raavana pdivind, jona sitd koskeva pditds julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, tai jonakin mydhempidnd, kyseisessd péadtoksessd
mainittuna péivdnd. Peruuttamispdédtés ei vaikuta jo voimassa olevien
delegoitujen sdddosten pétevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee
kunkin jdsenvaltion nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddin-
nostd 13 péivdand huhtikuuta 2016 tehdysséd toimielinten vélisessd sopi-
muksessa (1) vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio
antaa sen tiedoksi yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6.  Edelld olevan 17 artiklan 3 kohdan ja 18 artiklan 1 kohdan nojalla
annettu delegoitu sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parla-
mentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asian-
omainen sdddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvos-
tolle, ilmaissut vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd
neuvosto ovat ennen mainitun méédrdajan pédttymistd ilmoittaneet ko-
missiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neu-
voston aloitteesta titd miérdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

19 artikla

Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artiklan 1
kohdassa tarkoitettu komitea.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen 1999/468/EY 5
ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun pdédtoksen 8 artiklan sddnnokset.

Paatdksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetty méédrdaika vah-
vistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

20 artikla

Siirtymiitoimenpiteet

Seuraavia tdmin asetuksen voimaantulopdivdnd jo markkinoilla olevia
primaarituotteita ja niistd saatuja savuaromeja sekd niitd tuotteita sisdl-
tivid elintarvikkeita saa pitdd kaupan ja kéyttdd seuraavanpituisia ajan-
jaksoja, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 4 artiklan 2 kohdan sddanndsten
soveltamista:

a) primaarituotteet, joista on jétetty asianmukainen hakemus 7 artiklan
ja 8 artiklan 3 kohdan mukaisesti ennen 16 pdivad kesdkuuta 2005,
ja niistd saadut savuaromit: 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun luet-
telon laatimiseen saakka;

() EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.
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b) elintarvikkeet, jotka sisdltdvit primaarituotteita, joista on jétetty asi-
anmukainen hakemus 7 artiklan ja 8 artiklan 3 kohdan mukaisesti
ennen 16 pdivad kesdkuuta 2005, ja/tai niistd saatuja savuaromeja: 12
kuukautta 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun luettelon laatimisesta;

c¢) elintarvikkeet, jotka sisdltdvdt primaarituotteita, joista ei ole jitetty
asianmukaista hakemusta 7 artiklan ja § artiklan 3 kohdan mukaisesti
ennen 16 pdivdd kesdkuuta 2005, ja/tai niistd saatuja savuaromeja: 16
péivddn kesdkuuta 2006 saakka.

Markkinoille laillisesti ennen b ja c¢ alakohdassa tarkoitettujen ajankoh-
tien pédttymistd saatettuja elintarvikkeita saa pitdd kaupan, kunnes va-
rastot on kéytetty loppuun.

21 artikla

Voimaantulo

Tédmé asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jil-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Asetuksen 4 artiklan 2 kohtaa sovelletaan 16 péivistd kesdkuuta 2005.
Tdhdn pdivimddradn saakka jésenvaltioissa sovelletaan savuaromeja ja
niiden kéyttdehtoja elintarvikkeissa koskevia voimassa olevia kansallisia
saannoksia.

Tadméi asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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1.

LITE 1

Primaarituotteiden valmistusta koskevat edellytykset

Savua tuotetaan 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta puusta. Yrttejd, mausteita,
katajanoksia ja kuusen oksia, neulasia ja kdpyjd voidaan lisdtd, jos niissd ei
ole tahallisen tai tahattoman kemiallisen késittelyn ja&dmid tai jos ne tdyttavit
yksityiskohtaisemman yhteison lainsddddnnon vaatimukset. Raaka-ainetta pol-
tetaan valvotusti, sille tehddén kuivatislaus tai se kisitellddn ylikuumennetulla
hoyrylld happipitoisessa valvotussa tilassa, jonka enimmaislampoétila on
600 °C.

Savu kondensoidaan. Vettd ja/tai — rajoittamatta muun yhteison lainsdddén-
non sddnndsten soveltamista — livottimia voidaan lisdtd faasien erottelemi-
seksi. Eristdmiseen, fraktiointiin ja/tai puhdistukseen voidaan kéyttda fysikaa-
lisia menetelmié seuraavien faasien saamiseksi:

a) vesipohjainen primaarinen savukondensaatti, joka koostuu ldhinna karbok-
syylihapoista ja karbonyyli- ja fenoliyhdisteistd ja sisdltdd seuraavia aineita
enintddn seuraavasti:

bentso[a]pyreeni 10 pg/kg
bents[a]antraseeni 20 pg/kg

b) veteen liukenematon tihed tervafaasi, joka saostuu faasien erottelun aikana
ja jota ei voi kdyttdd savuaromien valmistukseen sellaisenaan vaan vasta
sitten, kun tdstd veteen liukenemattomasta tervafaasista on asianmukaisten
fysikaalisten menetelmien avulla saatu fraktioita, joissa on vdhédn polysyk-
lisid aromaattisia hiilivetyjé, jotka on edelld mééritelty “primaarisiksi ter-
vafraktioiksi” ja jotka voivat siséltdd seuraavia aineita enintdan seuraavas-
ti:

bentso[a]pyreeni 10 pg/kg
bents[a]antraseeni 20 pg/kg

c) veteen liukenematon oljyfaasi.

Jos kondensoinnin aikana tai sen jdlkeen ei ole tapahtunut faasien erottelua,
saatua savukondensaattia on pidettidvéd veteen liukenemattomana tihednd ter-
vafaasina, ja sitd on késiteltdvd asianmukaisella fysikaalisella menetelmalld,
jotta saadaan madratyissa rajoissa pysyvid primaarisia tervafraktioita.
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LITE 11

Primaarituotteiden tieteellisessd arvioinnissa tarvittavat tiedot

Tiedot olisi koottava 7 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti ja
toimitettava niissd kuvatulla tavalla. Asetuksen 7 artiklassa tarkoitettuun lupaha-
kemukseen olisi siséllytettivd seuraavat tiedot, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
8 artiklan 2 kohdan sddnnosten soveltamista:

1. primaarituotteen valmistuksessa kéytetty puulaji;

2. yksityiskohtaiset tiedot primaarituotteiden valmistusmenetelmistd ja niistd saa-
tavien savuaromien valmistuksessa kéytetyistd muista kisittelyistd;

3. primaarituotteen kvalitatiivinen ja kvantitatiivinen kemiallinen koostumus ja
tunnistamatta olevan osuuden kuvaus. Primaarituotteen kemialliset tiedot ja
stabiliteettia sekd kemiallisen koostumuksen vaihteluastetta koskevat tiedot
ovat hyvin tirkeitd. Tunnistamatta olevien osuuksien eli kemialliselta raken-
teeltaan tuntemattomien aineiden méérien pitéisi olla mahdollisimman pienié,
ja niitd pitdisi kuvata soveltuvalla analyysimenetelmilld, esimerkiksi kroma-
tografisella tai spektrometriselld menetelmalla.

4. validoitu analyysimenetelmd primaarituotteen néytteiden ottoon, tunnistami-
seen ja kuvaukseen;

5. tiedot aiotuista kdyttomadristi tietyissd elintarvikkeissa tai elintarvikeryhmissd,

6. toksikologiset tiedot elintarvikealan tiedekomitean 25 péivand kesdkuuta 1993
antamassa savuaromeja kasittelevdssd raportissa tai sen tuoreimmassa ajan
tasalle saatetussa versiossa esitettyjen ohjeiden perusteella.



	Konsolidoitu teksti: Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 2065/2003,annettu 10 päivänä marraskuuta 2003,
	sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

	Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 2065/2003, annettu 10 päivänä marraskuuta 2003, elintarvikkeissa käytettävistä tai käytettäviksi tarkoitetuista savuaromeista
	1 artikla Aihe
	2 artikla Soveltamisala
	3 artikla Määritelmät
	4 artikla Käyttöä ja turvallisuutta koskevat yleiset edellytykset
	5 artikla Valmistusta koskevat edellytykset
	6 artikla Sallittuja tuotteita koskeva yhteisön luettelo
	7 artikla Lupahakemus
	8 artikla Viranomaisen lausunto
	9 artikla Yhteisön lupa
	10 artikla Sallittuja savuaromeja koskevan yhteisön luettelon laatiminen
	11 artikla Lupien muuttaminen, keskeyttäminen ja peruuttaminen
	12 artikla Lupien uusiminen
	13 artikla Jäljitettävyys
	14 artikla Asiakirjajulkisuus
	15 artikla Luottamuksellisuus
	16 artikla Tietosuoja
	17 artikla Tarkastus- ja valvontatoimenpiteet
	18 artikla Muutokset
	18 a artikla Siirretyn säädösvallan käyttäminen
	19 artikla Komiteamenettely
	20 artikla Siirtymätoimenpiteet
	21 artikla Voimaantulo
	LIITE I Primaarituotteiden valmistusta koskevat edellytykset
	LIITE II Primaarituotteiden tieteellisessä arvioinnissa tarvittavat tiedot


