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(Sddddkset, jotka on julkaistava)

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 2065/2003,
annettu 10 pdivind marraskuuta 2003,

elintarvikkeissa kiytettivistd tai kiytettiviksi tarkoitetuista savuaromeista

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 (3),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa médrattyd
menettelyd (),

seki katsovat seuraavaa:

G)

Elintarvikkeissa sallittuja aromeja ja niiden valmistusai-
neita koskevan jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmi-
sestd 22 paivand kesikuuta 1988 annetussa neuvoston
direktiivissa 88/388/ETY () ja erityisesti sen 5 artiklan 1
kohdan seitsemdnnessd luetelmakohdassa sdddetdin
savuaromien valmistukseen kéytettdvid valmistusaineita
ja ndiden aromien valmistukseen liittyvid reaktio-olosuh-
teita koskevien aiheellisten sddnnosten antamisesta.

Turvallisten ja terveellisten elintarvikkeiden vapaa liikku-
vuus on sisaimarkkinoiden olennainen osa, joka myota-
vaikuttaa merkittdvasti kansalaisten terveyteen ja hyvin-
vointiin sekd heidin sosiaalisiin ja taloudellisiin etui-
hinsa.

[hmisten elimdn ja terveyden korkeatasoinen suojelu
olisi varmistettava yhteison politiikkojen toteuttamisessa.

() EYVL C 262 E, 29.10.2002, s. 523.
() EUVL C 85, 8.4.2003, s. 32.

(}) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 5. kesakuuta 2003 (ei vield

julkaistu virallisessa lehdessd) ja neuvoston pddtés, tehty 9. loka-
kuuta 2003.

() EYVL L 184, 15.7.1988, s. 61. Direktiivi muutettuna komission
direktiivilld 91/71/ETY (EYVL L 42, 15.2.1991, s. 25).

)

Savuaromeille olisi ihmisten terveyden suojelemiseksi
tehtdvd yhteison menettelylld turvallisuusarviointi ennen
kuin ne saatetaan markkinoille tai niitd kdytetdan elintar-
vikkeissa yhteisossa.

Erot savuaromien arviointia ja lupia koskevissa kansalli-
sissa laeissa, asetuksissa ja hallinnollisissa médrayksissd
voivat estdd niiden vapaan liikkuvuuden ja luoda edelly-
tykset eriarvoiselle ja epaterveelle kilpailulle. Tdman
vuoksi olisi luotava lupamenettely yhteison tasolla.

Savun kemiallinen koostumus on monimutkainen ja
riippuu muun muassa kéytetystd puulajista, savun
valmistamisessa kiytetystd menetelmistd, puun vesipitoi-
suudesta sekd savuntuotannon aikaisesta limpétilasta ja
happipitoisuudesta. Savustetut elintarvikkeet —antavat
yleensd aihetta peldtd terveysriskeji — tdmid koskee
erityisesti nithin mahdollisesti sisdltyvid polysyklisid
aromaattisia hiilivetyjd. Koska savuaromit valmistetaan
savusta, joka on ldpikdynyt fraktiointi- ja puhdistuspro-
sessin, savuaromien kdyttod pidetddn yleensd terveyden
kannalta turvallisempana kuin perinteistd savustuspro-
sessia.  Turvallisuutta koskevissa —arvioinneissa on
kuitenkin otettava huomioon, ettd savuaromeja voidaan
kéyttdd laajemmin kuin tavanomaista savustusta.

Tami asetus kattaa direktiivissd 88/388/ETY madritellyt
savuaromit. Naiden savuaromien valmistus kidynnistyy
savun kondensoinnilla. Kondensoitu savu erotellaan
tavallisesti fysikaalisilla menetelmilld vesipohjaiseksi
primaariseksi savukondensaatiksi, veteen liukenematto-
maksi tihedksi tervafaasiksi ja veteen liukenemattomaksi
oljyfaasiksi. Veteen liukenematon 6ljyfaasi on sivutuote
eiki sovellu savuaromien valmistukseen. Primaariset
savukondensaatit ja veteen liukenemattoman tihedn
tervafaasin fraktiot, niin kutsutut "primaariset tervafrak-
tiot”, puhdistetaan ihmisten terveydelle kaikkein vaaralli-
simpien savun osatekijoiden poistamiseksi. Niitd voidaan
sitten kéyttdd sellaisenaan elintarvikkeissa tai savuaro-
mien valmistuksessa, jossa kdytetddn asianmukaisia fysi-
kaalisia menetelmid, kuten uuttamista, tislausta, tiivistd-
mistd haihduttamalla, absorbointia tai kalvojen erottelua
sekd elintarvikkeiden ainesosien, muiden aromien, elin-
tarvikelisdaineiden tai liuottimien lisdystd, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta yksityiskohtaisemman yhteison
lainsdddinnon soveltamista.
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(8)

(11)

12)

(13)

Elintarvikealan tiedekomitea totesi, ettd savuaromien
suurten fysikaalisten ja kemiallisten erojen vuoksi niiden
turvallisuuden arviointiin ei voida suunnitella yhteistd
toimintamallia ja ettd ndin ollen toksikologisessa arvioin-
nissa pitdisi keskittyd yksittdisten savukondensaattien
turvallisuuteen. Tdmidn lausunnon mukaisesti tdssd
asetuksessa olisi sdddettdvd primaaristen savukondensaat-
tien ja  primaaristen tervafraktioiden  (jdljempdna
‘primaarituotteet’) tieteellisestd arvioinnista sen osalta,
mitd tulee niiden turvallisuuteen, kun niitd kdytetddn sel-
laisenaan jaftai elintarvikkeisiin kaytettaviksi tarkoitet-
tujen, niistd saatujen savuaromien valmistuksessa.

Valmistusolosuhteiden osalta asetuksessa on otettu
huomioon savuaromeista 25 piivini kesikuuta 1993
annetussa elintarvikealan tiedekomitean raportissa (!)
esitetyt havainnot. Raportissa esitettiin tarkoin madrityt
valmistusolosuhteet sekd elintarvikkeissa kdytettavien tai
kdytettaviksi tarkoitettujen savuaromien arvioimiseksi
tarvittavat tiedot. Kyseinen raportti puolestaan perustui
Euroopan neuvoston raporttiin "Health aspects of using
smoke flavours as food ingredients” (}). Tiedekomitean
raporttiin sisdltyy myos esimerkinomainen puulajiluet-
telo, jota voidaan pitdd ohjeellisena luettelona puula-
jeista, joita voidaan kayttdd savuaromien valmistuksessa.

Olisi saddettava turvallisuusarviointiin perustuvan luet-
telon laatimisesta niistd primaarituotteista, joita on
sallittua kdyttad sellaisenaan elintarvikkeissa ja/tai elintar-
vikkeissa  kdytettivien savuaromien  valmistuksessa
yhteisossa. Luettelossa olisi selkedsti kuvattava primaari-
tuotteet, madritettivd niiden kayttoehdot ja paivimaarit,
joista lahtien lupa on voimassa.

Elintarvikelainsdddintod koskevista yleisistd periaatteista
ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviran-
omaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuu-
teen liittyvistd menettelyistd 28 pdivand tammikuuta
2002 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 178/2002 () perustetun Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen ('viranomaisen’) olisi
yhdenmukaisuuden varmistamiseksi tehtdva turvallisuus-
arvioinnit.

Tietyn primaarituotteen riskinarvioinnin jilkeen olisi
tehtdvd riskinhallintapddtos siitd, pitdisikd tuote sisil-
lyttad sallittuja primaarituotteita koskevaan yhteison luet-
teloon. Paitos olisi tehtdvd sddntelymenettelyn mukai-
sesti, jotta varmistetaan tiivis yhteistyd komission ja
jasenvaltioiden valilld.

On aiheellista, ettd henkilon (hakija’), joka aikoo saattaa
markkinoille primaarituotteita tai niistd saatuja savuaro-
meja, olisi esitettdva kaikki turvallisuusarvioinnissa tarvit-

(") Elintarvikealan tiedekomitean raportit, 34. sarja, s. 1—7.

(%) Council of Europe Publishing, 1992, uusintapainos 1998, ISBN 92-
871-2189-3.

() EYVLL 31, 1.2.2002, s. 1.

(14)

(15)

(16)

(17)

tavat tiedot. Hakijan olisi my6s ehdotettava primaarituo-
tetta varten timdn asetuksen sddnndsten noudattamisen
valvomiseen kdytettdvdd validoitua ndytteenotto- ja
havaitsemismenetelmdd. Komission olisi tarvittaessa
hyviksyttavd ndille analyysimenetelmille laatukriteerit
kuultuaan  viranomaista teknisistd ja tieteellisistd
ndkokohdista.

Koska yhteison markkinoilla on jo useita savuaromeja,
olisi varmistettava kitkaton siirtyminen yhteisén lupame-
nettelyyn siten, ettd nykyisille savuaromien markkinoille
ei aiheudu hiiriitd. Hakijalle on annettava riittavasti
aikaa toimittaa viranomaiselle tuotteiden turvallisuusar-
vioinnissa tarvittavat tiedot. Tamén vuoksi olisi vahvis-
tettava tietty ajanjakso, jiljempdnd ‘ensimmdinen vaihe’,
jonka aikana hakijan on toimitettava olemassa olevia
primaarituotteita koskevat tiedot viranomaiselle. Myos
uusia primaarituotteita koskevia lupahakemuksia voidaan
jattdd ensimmdisen vaiheen aikana. Viranomaisen olisi
arvioitava viipymittd kaikki sellaisia olemassa olevia ja
uusia primaarituotteita koskevat hakemukset, joista on
toimitettu riittdvésti tietoa ensimmdisen vaiheen aikana.

Komission olisi laadittava sallittuja primaarituotteita
koskeva yhteison luettelo sen jilkeen, kun on saatu
pdatokseen kaikkien sellaisten primaarituotteiden turval-
lisuusarviointi, joista toimitettiin  riittdvdsti tietoa
ensimmdisen vaiheen aikana. Oikeudenmukaisten ja tasa-
puolisten olosuhteiden takaamiseksi kaikille hakijoille
luettelo olisi alkuvaiheessa laadittava yhdelld kertaa. Kun
sallittujen primaarituotteiden luettelo on laadittu, siihen
on voitava komission pddtokselld lisitd primaarituotteita
sen jdlkeen, kun viranomainen on tehnyt niistd turvalli-
suusarvioinnin.

Jos viranomaisen tekemdstd arvioinnista kdy ilmi, ettd
jasenvaltioiden markkinoilla jo oleva savuaromi aiheuttaa
vakavan riskin ihmisten terveydelle, tuote olisi vedettiva
markkinoilta viipymatta.

Asetuksen (EY) N:o 178/2002 53 ja 54 artiklassa vahvis-
tetaan menettelyt kiireellisistd ~toimenpiteistd, jotka
koskevat yhteisostd perdisin olevia tai kolmannesta
maasta tuotuja  elintarvikkeita. Niiden mukaisesti
komissio voi toteuttaa tillaisia toimenpiteitd tilanteissa,
joissa elintarvikkeesta aiheutuu todennikoisesti vakava
riski ihmisten terveydelle, eldinten terveydelle tai ympi-
ristolle eikd tallaista riskid voida tyydyttavilld tavalla
hallita kyseisen jasenvaltion tai kyseisten jisenvaltioiden
toteuttamilla toimenpiteilla.
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(18) On tarpeen, ettd primaarituotteita tai niistd saatuja
savuaromeja kayttavien elintarvikealan toimijoiden edel-
lytetddn luovan menettelyt, joiden mukaisesti kaikissa
primaarituotteen tai siitd saadun savuaromin markki-
noille saattamisen vaiheissa on mahdollista tarkistaa,
onko se sallittu tdmén asetuksen mukaisesti ja noudate-
taanko kayttoehtoja.

(19)  Jotta varmistettaisiin nykyisin olemassa olevien ja uusien
primaarituotteiden yhtildinen pddsy markkinoille, olisi
vahvistettava tilapdinen ajanjakso, jonka aikana jasenval-
tioissa sovelletaan edelleen niiden omia toimenpiteita.

(20)  Olisi sdddettdvd tdimin asetuksen liitteiden mukauttami-
sesta tieteen ja tekniikan kehitykseen.

(21) Tdmidn asetuksen tdytdntoonpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi padtettdvd menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kdytettdessd 28 pdivand
kesikuuta 1999 tehdyn neuvoston pditoksen 1999/468/
EY (') mukaisesti,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Aihe

1. Tdmin asetuksen tavoitteena on varmistaa sisimarkki-
noiden tehokas toiminta elintarvikkeissa kédytettavien tai
kaytettaviksi tarkoitettujen savuaromien osalta ja tarjota samalla
perusta ihmisten terveyden ja kuluttajien etujen korkeatasoisen
suojelun turvaamiselle.

2. Tamin vuoksi asetuksessa vahvistetaan

a) yhteison menettely sellaisten primaarituotteiden arvioimista
ja sallimista varten, joita kiytetddn sellaisenaan elintarvik-
keissa tai ndistd primaarituotteista saatujen elintarvikkeissa
kaytettaviksi tarkoitettujen savuaromien valmistuksessa;

b) yhteison menettely luettelon laatimiseksi niistd primaarisista
savukondensaateista ja primaarisista tervafraktioista, joita on
sallittua kdyttdd yhteisossi — kaikkien muiden vastaavien

tuotteiden kaytto on tilloin kielletty —, sekd niiden kayttoa
elintarvikkeissa koskevista ehdoista.

2 artikla
Soveltamisala

Titd asetusta sovelletaan

1) elintarvikkeissa kaytettdviin tai kdytettaviksi tarkoitettuihin
savuaromeihin;

2) savuaromien valmistuksessa kaytettdviin valmistusaineisiin;

(') EYVLL 184, 17.7.1999, s. 23.

3) reaktio-olosuhteisiin, joissa savuaromeja valmistetaan;

4) elintarvikkeisiin, joissa on savuaromeja.

3 artikla
Miiritelmit

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

Lisiksi sovelletaan seuraavia madritelmii:

1) Primaarisilla savukondensaateilla’ tarkoitetaan puhdistettuja
vesipohjaisia savukondensaatin osia, ja ne ovat ’savuaro-
mien’ madritelmin mukaisia.

'Primaarisilla  tervafraktioilla’ tarkoitetaan kondensoidun
savun veteen liukenemattomia tiheitd tervafaaseja, ja ne ovat
’savuaromien’ madritelman mukaisia.

N
~—

N
~

"Primaarituotteilla’ tarkoitetaan primaarisia savukondensaat-
teja ja primaarisia tervafraktioita.

‘Primaarituotteista  saaduilla savuaromeilla’ tarkoitetaan
aromeja, jotka on valmistettu jalostamalla primaarituotteita
edelleen ja joita kdytetddn tai aiotaan kdyttdd elintarvikkei-
siin savuaromin antamiseksi kyseisille elintarvikkeille.

=

4 artikla
Kiytt6d ja turvallisuutta koskevat yleiset edellytykset

1. Savuaromeja saa kdyttdd elintarvikkeissa ainoastaan, jos
on riittdvilld tavalla osoitettu, ettd

— niistd ei atheudu ihmisten terveydelle riskejd;

— ne eivit johda kuluttajia harhaan.
Jokaiseen lupaan voidaan liittdd erityiset kdyttoehdot.

2. Markkinoille ei saa saattaa savuaromia tai savuaromia
sisdltavid elintarvikkeita, jos kyseinen savuaromi ei ole 6
artiklan mukaisesti sallittu primaarituote tai jos sitéd ei ole saatu
sellaisesta ja jos timin asetuksen mukaisessa luvassa vahvistet-
tuja kayttoehtoja ei ole noudatettu.

5 artikla
Valmistusta koskevat edellytykset

1. Primaarituotteiden valmistuksessa saa kayttda ainoastaan
puuta, jota ei ole tahallisesti tai tahattomasti kasitelty kaata-
mista edeltdvien kuuden kuukauden aikana tai kaatamisen
jilkeen kemikaaleilla, paitsi jos voidaan osoittaa, ettd kisitte-
lyssd kidytetty aine ei palaessaan aiheuta mahdollisesti toksisia
aineita.

Primaarituotteita markkinoille saattavan henkilon on asianmu-
kaisella todistuksella tai asiakirjalla kyettdvd osoittamaan, ettd
ensimmadisessi alakohdassa siddetyt edellytykset tayttyvit.
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2. Liitteessd I vahvistetaan primaarituotteiden valmistamista
koskevat edellytykset. Prosessissa sivutuotteena syntyvid veteen
liukenematonta oljyfaasia ei saa kdyttdd savuaromien valmistuk-
seen.

3. Primaarituotteita voidaan kasitelld edelleen asianmukaisilla
fysikaalisilla ~ menetelmilli  savuaromien  valmistamiseksi,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta muun yhteison lainsdadiannon
sddnnosten soveltamista. Jos tietyn fysikaalisen menetelmin
soveltuvuudesta esiintyy nikemyseroja, asiasta voidaan paittid
19 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

6 artikla
Sallittuja tuotteita koskeva yhteison luettelo

1. Luettelo niistd primaarituotteista, joita yhteisossd on
sallittua kdyttdd — kaikkien muiden vastaavien tuotteiden
kayton ollessa talloin kiellettyd — sellaisenaan elintarvikkeissa
jaltai savuaromien valmistuksessa, laaditaan 19 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

2. Edelli 1 kohdassa tarkoitetussa luettelossa mainitaan
kunkin sallitun tuotteen osalta tuotteen ainutkertainen tunnus,
primaarituotteen nimi, luvanhaltijian nimi ja osoite, selked
kuvaus primaarituotteesta ja sen luonnehdinta, sen kiyttdehdot
tietyissd  elintarvikkeissa ~ tai  elintarvikeryhmissd ~ sekd
pdivimadrd, josta alkaen tuotetta saa kdyttda.

3. Kun 1 kohdassa tarkoitettu luettelo on laadittu, sithen
voidaan lisitd primaarituotteita 19 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tetun menettelyn mukaisesti.

7 artikla
Lupahakemus

1.  Edelld 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun luvan saamiseksi
on tehtdvd hakemus seuraavien sianndsten mukaisesti.

2. a) Hakemus on ldhetettdvd jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle.

b) Toimivaltainen viranomainen

i) antaa hakijalle kirjallisen vastaanottoilmoituksen 14
pdivin kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta.
Ilmoituksessa on mainittava hakemuksen vastaanotta-
mispdiva.

ilmoittaa asiasta viipymittd Euroopan elintarviketur-
vallisuusviranomaiselle ~ (jaljempand ’viranomainen’),
ja

—
=4
=

iii) antaa hakemuksen ja kaikki hakijan toimittamat
mahdolliset listiedot viranomaisen kayttoon.

¢) Viranomainen ilmoittaa hakemuksesta viipymittd muille
jasenvaltioille ja komissiolle ja antaa hakemuksen ja
kaikki hakijan toimittamat mahdolliset lisdtiedot niiden
kayttoon.

3. Hakemukseen on liitettdvi
a) hakijan nimi ja osoite;

b) liitteessd II luetellut tiedot;

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

d) tiivistelma asiakirjoista.

4. Viranomainen julkaisee yksityiskohtaiset ohjeet hake-
muksen laadintaa ja esittdmistd varten. Hakijat voivat ennen
ohjeiden julkaisemista kdyttdd elintarvikealan tiedekomitean
laatimia ohjeita "Guidance on submissions for food additive
evaluations” ().

8 artikla
Viranomaisen lausunto

1. Viranomainen antaa kuuden kuukauden kuluessa asian-
mukaisen hakemuksen vastaanottamisesta lausunnon siitd,
tayttadko tuote ja sen aiottu kéyttotarkoitus 4 artiklan 1
kohdan sdinnokset. Viranomainen voi pidentdd titd ajanjaksoa.
Tallaisessa tapauksessa se ilmoittaa pidentdmisen syyn hakijalle,
komissiolle ja jasenvaltioille.

2. Viranomainen  voi  tarvittaessa  pyytdd  hakijaa
tdydentdimain hakemukseen liitettyjd tietoja viranomaisen aset-
tamassa mairdajassa, joka ei missddn tapauksessa saa olla
enemman kuin 12 kuukautta. Jos viranomainen pyytda lisitie-
toja, 1 kohdassa siddettyd mairdaikaa lykatdan, kunnes ndma
tiedot on toimitettu. Maardaikaa lykatdan myos silld ajalla, joka
on myonnetty hakijalle suullisten tai kirjallisten selvitysten laati-
mista varten.

3. Lausuntoaan valmistellessaan viranomainen

a) tarkistaa, ettd hakijan toimittamat tiedot ja asiakirjat ovat 7
artiklan 3 kohdan mukaiset, missd tapauksessa hakemusta
pidetddn asianmukaisena;

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

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

a) kaikki ehdot tai rajoitukset, joita olisi liitettdvd arvioidun
primaarituotteen kdyttoon sellaisenaan ja/tai niistd saatuina
savuaromeina tietyissi elintarvikkeissa tai elintarvikeryh-
missd;

b) arvio siitd, soveltuuko liitteessd I olevan 3 kohdan mukai-
sesti ehdotettu analyysimenetelma aiottuihin valvontatarkoi-
tuksiin.

5. Viranomainen toimittaa lausuntonsa komissiolle, jasenval-
tioille ja hakijalle.

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

() Hakijat voivat ennen ohjeiden julkaisemista kayttdd elintarvikealan
tiedekomitean laatimia ja 11.7.2001 piivittyja ohjeita "Guidance on
submissions for food additive evaluations” tai niiden viimeisintd
pdivitystd. Ohjeet 10ytyvit seuraavasta Internet-osoitteesta: http://
europa.eu.int/comm/%od/fs/sc/scf/out98_en.pdf.
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9 artikla
Yhteison lupa

1.  Komissio laatii kolmen kuukauden kuluessa viranomaisen
lausunnon vastaanottamisesta luonnoksen toimenpiteeksi, joka
on toteutettava jonkin aineen sisdllyttdmistda 6 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuun luetteloon koskevan hakemuksen osalta,
ottaen huomioon 4 artiklan 1 kohdan vaatimukset, yhteison
lainsdddanté ja muut tarkasteltavana olevan asian kannalta
merkitykselliset oikeutetut tekijat. Jos toimenpideluonnos ei ole
viranomaisen lausunnon mukainen, komissio antaa selvityksen
erojen syistd.

Ensimmdisessi alakohdassa tarkoitetun toimenpiteen on oltava

a) edelld 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua luetteloa muuttava
asetusluonnos, jolla sisillytetddn primaarituote sallittujen
tuotteiden luetteloon 6 artiklan 2 kohdassa esitettyjen vaati-
musten mukaisesti; tai

b) hakijalle osoitettu pddtosluonnos, jolla lupa evitddn.

2. Toimenpide toteutetaan 19 artiklan 2 kohdassa vahvis-
tetun menettelyn mukaisesti. Komissio ilmoittaa hakijalle
toimenpiteestd viipymatta.

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

4. Kun lupa on myonnetty timdn asetuksen mukaisesti,
luvan saanutta primaarituotetta tai siitd saatuja savuaromeja
kdyttavian luvanhaltijan tai muun elintarvikealan toimijan on
tdytettdva kaikki lupaan liittyvat ehdot tai rajoitukset.

5. Luvanhaltijan on ilmoitettava komissiolle vilittomasti
kaikista uusista tieteellisistd tai teknisistd tiedoista, jotka saat-
tavat vaikuttaa arviointiin, jossa selvitetddn luvan saaneen
primaarituotteen tai siitd saatujen savuaromien turvallisuutta
ihmisten terveyden kannalta. Viranomainen tarkistaa timin
jlkeen arviointia tarvittaessa.

6. Luvan myontiminen ei vihenni elintarvikealan toimi-
joiden yleisti siviili- ja rikosoikeudellista vastuuta luvan saaneen
primaarituotteen, niistd saadun savuaromin tai luvan saanutta
primaarituotetta tai siitd saatua savuaromia sisdltivin elintar-
vikkeen osalta.

10 artikla

Sallittuja savuaromeja koskevan yhteison luettelon laati-
minen

1. Elintarvikealan toimijoiden on 18 kuukauden kuluessa
tdimin asetuksen voimaantulosta jitettdvd 7 artiklan mukaisesti
hakemus sallittuja primaarituotteita koskevan yhteison luettelon
laatimista varten. Tdmi luettelo laaditaan sen jalkeen, kun
viranomainen on antanut lausuntonsa kaikista primaarituot-
teista, joista on toimitettu asianmukainen hakemus timén ajan-
jakson aikana, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 9 artiklan 1
kohdan sddnnosten soveltamista.

Hakemuksia, joista viranomainen ei voinut antaa lausuntoa,
koska hakija ei toimittanut lisitietoja 8 artiklan 2 kohdan
mukaisesti mddritetyissi maédrdajoissa, ei oteta tarkasteltaviksi
tihdn yhteison alkuperdiseen luetteloon sisallyttamistd silmalld
pitden.

2. Komissio valmistelee kolmen kuukauden kuluessa kaik-
kien 1 kohdassa tarkoitettujen lausuntojen vastaanottamisesta
asetusluonnoksen 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun luettelon
laatimisesta ottaen huomioon 6 artiklan 2 kohdassa esitetyt
vaatimukset.

11 artikla
Lupien muuttaminen, keskeyttiminen ja peruuttaminen

1. Luvanhaltija voi 7 artiklassa sdddetyn menettelyn mukai-
sesti hakea voimassaolevan luvan muuttamista.

2. Viranomainen antaa omasta aloitteestaan tai jisenvaltion
tai komission pyynnostd lausunnon siitd, onko lupa edelleen
timédn asetuksen mukainen, tarvittaessa 8 artiklassa sdddetyn
menettelyn mukaisesti.

3.  Komissio Kkisittelee viranomaisen antaman lausunnon
viipymatta ja laatii luonnoksen asiasta tehtdvaksi paatokseksi.

4. Lupaa muuttavassa toimenpideluonnoksessa on mainit-
tava tasmallisesti kaikki kdyttoehtoihin ja mahdollisesti lupaan
liittyviin rajoituksiin tarvittavat muutokset.

5. Lopullinen toimenpide, eli luvan muuttaminen, keskeytta-
minen tai peruuttaminen, on toteutettava 19 artiklan 2
kohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

6. Komissio ilmoittaa luvanhaltijalle

viipymatta.

toimenpiteestd

12 artikla
Lupien uusiminen

1. Tdmin asetuksen mukaiset luvat voidaan uusia
kymmenen vuoden kausiksi edellyttien, ettd luvanhaltija
toimittaa hakemuksen komissiolle viimeistddn 18 kuukautta
ennen luvan voimassaoloajan paittymispaivad, sanotun kuiten-
kaan rajoittamatta 11 artiklan soveltamista.

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

b) liitteessa II lueteltuja kohtia koskevat saatavilla olevat tiedot,
jotka tdydentdvit viranomaiselle jo aiemman arvioinnin tai
aiempien arviointien aikana toimitettuja tietoja ja saattavat
ne ajan tasalle uusimman tieteellisen ja teknisen kehityksen
pohjalta;

¢) perusteltu lausunto, jossa vahvistetaan, ettd tuote tdyttad 4
artiklan 1 kohdan ensimmaisessi luetelmakohdassa asetetun
vaatimuksen.
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3. Edelld 7—9 artiklaa sovelletaan tarvittavin muutoksin.

4. Jos syistd, joihin luvanhaltija ei voi vaikuttaa, luvan uusi-
misesta ei ole tehty pddtostd viimeistdan yhtd kuukautta ennen
luvan voimassaolon pdattymispdivaid, tuotetta koskevan luvan
voimassaoloaikaa jatketaan automaattisesti kuudella kuukau-
della. Komissio ilmoittaa luvanhaltijalle ja jisenvaltioille viivis-
tymisesta.

13 artikla
Jiljitettivyys

1. Luvan saaneen primaarituotteen tai 6 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetussa luettelossa mainituista sallituista tuotteista saadun
savuaromin markkinoille saattamisen ensimmadisessd vaiheessa
elintarvikealan toimijoiden on varmistettava, ettd tuotteen
vastaanottaville elintarvikealan toimijoille toimitetaan seuraavat
tiedot:

a) luvan saaneen tuotteen tunnus, sellaisena kuin se on 6
artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa luettelossa;

b) luvan saaneen tuotteen kiyttoehdot sellaisina kuin ne maini-
taan 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa luettelossa;

¢) primaarituotteesta saadun savuaromin osalta kvantitatiivinen
suhde primaarituotteeseen; timd on ilmaistava selkeasti ja
helppotajuisesti, jotta tuotteen vastaanottava elintarvikealan
toimija voi kdyttdd savuaromia 6 artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tetussa luettelossa esitettyjen kdyttoehtojen mukaisesti.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen tuotteiden markkinoille
saattamisen myohemmissd vaiheissa elintarvikealan toimijoiden
on varmistettava, ettd 1 kohdan mukaisesti saadut tiedot toimi-
tetaan tuotteet vastaanottaville elintarvikealan toimijoille.

3. Elintarvikealan toimijoilla on oltava kdytossd jdrjestelmat
ja menettelyt, joiden avulla on mahdollista tunnistaa henkilo,
jolta 1 kohdassa mainitut tuotteet on saatu ja jolle tillaisia tuot-
teita on toimitettu.

4. Edelld olevien 1—3 kohdan soveltaminen ei rajoita
muiden yhteison lainsdddannon mukaisten erityisvaatimusten
soveltamista.

14 artikla
Asiakirjajulkisuus

1. Lupahakemus, hakijan toimittamat lisitiedot ja viran-
omaisen lausunnot, luottamuksellisia tietoja lukuun ottamatta,
asetetaan yleison saataville asetuksen (EY) N:o 178/2002 38,
39 ja 41 artiklan mukaisesti.

2. Viranomainen soveltaa Euroopan parlamentin, neuvoston
ja komission asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi 30
pdivand toukokuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1049/2001 () periaatteita kasitel-
lessdin hakemuksia saada tutustua viranomaisen hallussa
oleviin asiakirjoihin.

(") EYVLL 145, 31.5.2001, s. 43.

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

15 artikla
Luottamuksellisuus

1. Hakija voi osoittaa 7 artiklan mukaisesti toimittamistaan
tiedoista ne tiedot, joita hdn toivoo kasiteltdvin luottamukselli-
sina, koska niiden ilmaiseminen voi vahingoittaa merkittavésti
hinen kilpailuasemaansa. Télloin on esitettdvd todennettavissa
olevat perustelut.

2. Komissio pdittdd hakijaa kuultuaan, mitd tietoja on
pidettdvi luottamuksellisina, ja ilmoittaa pddtoksestddn hakijalle
ja viranomaiselle, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 3 kohdan
sdannosten soveltamista.

3. Seuraaviin seikkoihin liittyvid tietoja ei pidetd luottamuk-
sellisina, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EY) N:o
178/2002 39 artiklan 3 kohdan sddnnosten soveltamista:

a) hakijan nimi ja osoite ja tuotteen nimi;

b) arvioidun tuotteen sallimista puoltavan lausunnon osalta 6
artiklan 2 kohdassa mainitut tiedot;

¢) tuotteen turvallisuuden arvioinnin kannalta suoraan merki-
tykselliset tiedot;

d) liitteessd II olevassa 4 kohdassa tarkoitettu analyysimene-
telmad.

4. Sen estimittd, mitd edelli 2 kohdassa sidddetdin, viran-
omainen toimittaa pyynnostd komissiolle ja jisenvaltioille
kaikki hallussaan olevat tiedot.

5. Komission, viranomaisen ja jisenvaltioiden on toteutet-
tava tarvittavat toimenpiteet timan asetuksen nojalla saamiensa
tietojen asianmukaisen luottamuksellisuuden varmistamiseksi,
lukuun ottamatta tietoja, jotka on julkistettava ihmisten
terveyden suojelemiseksi olosuhteiden niin vaatiessa.

6. Jos hakija peruuttaa tai on peruuttanut hakemuksen,
viranomaisen, komission ja jisenvaltioiden on sailytettavd luot-
tamuksellisina kaupalliset ja teolliset tiedot, tutkimus- ja kehitta-
mistiedot mukaan luettuina, samoin kuin sellaiset tiedot, joiden
luottamuksellisuudesta komissio ja hakija ovat eri mieltd.

16 artikla

Tietosuoja

Edelld 7 artiklan mukaisesti toimitetun hakemuksen tietoja ei
voida kayttdd toisen hakijan hyodyksi, paitsi jos kyseinen
toinen hakija on sopinut luvanhaltijan kanssa, ettd tdllaisia
tietoja saadaan kayttda.
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17 artikla
Tarkastus- ja valvontatoimenpiteet

1. Jisenvaltioiden on varmistettava, etti tdmin asetuksen
noudattamisen varmistamiseksi toteutetaan tarvittaessa tarkas-
tuksia ja muita valvontatoimenpiteitd.

2. Viranomainen auttaa tarvittaessa ja komission pyynnostd
ndytteenottoa ja testausta koskevien teknisten ohjeiden kehitta-
misessd, jotta 1 kohdan tdytintdénpano olisi helpommin koor-
dinoitavissa.

3. Pyydettyddn tieteellistd ja teknistd apua viranomaiselta
komissio hyviksyy tarvittaessa laatukriteerit liitteessd II olevan
4 kohdan mukaisesti ehdotetuille validoiduille analyysimenetel-
mille, mitattavat aineet mukaan luettuina, 19 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

18 artikla

Muutokset

Tamdn asetuksen liitteitd ja 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua
luetteloa muutetaan 19 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menet-
telyn mukaisesti, kun on ensin kuultu viranomaista tieteellisistd
ja/tai teknisistd nikokohdista.

19 artikla

Komiteamenettely

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

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

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdadetty
mairdaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Komitea vahvistaa tyojarjestyksensa.

20 artikla
Siirtymédtoimenpiteet

Seuraavia tdimin asetuksen voimaantulopdivind jo markkinoilla
olevia primaarituotteita ja niistd saatuja savuaromeja sekd nditd
tuotteita sisdltdvid elintarvikkeita saa pitdd kaupan ja kayttad
seuraavanpituisia ajanjaksoja, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
4 artiklan 2 kohdan sddnnosten soveltamista:

a) primaarituotteet, joista on jatetty asianmukainen hakemus 7
artiklan ja 8 artiklan 3 kohdan mukaisesti ennen 16 paivdd
kesikuuta 2005, ja niistd saadut savuaromit: 10 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun luettelon laatimiseen saakka;

b) elintarvikkeet, jotka sisdltivdt primaarituotteita, joista on
jatetty asianmukainen hakemus 7 artiklan ja 8 artiklan 3
kohdan mukaisesti ennen 16 pdivad kesidkuuta 2005, ja/tai
niistd saatuja savuaromeja: 12 kuukautta 10 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun luettelon laatimisesta;

o) elintarvikkeet, jotka sisdltivdt primaarituotteita, joista ei ole
jatetty asianmukaista hakemusta 7 artiklan ja 8 artiklan 3
kohdan mukaisesti ennen 16 pdivad kesdkuuta 2005, ja/tai
niistd saatuja savuaromeja: 16 pdivaan kesikuuta 2006
saakka.

Markkinoille laillisesti ennen b ja ¢ alakohdassa tarkoitettujen
ajankohtien pddttymistd saatettuja elintarvikkeita saa pitdd
kaupan, kunnes varastot on kaytetty loppuun.

21 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivana
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Asetuksen 4 artiklan 2 kohtaa sovelletaan 16 pdivastd kesi-
kuuta 2005. Tahidn padivimadradn saakka jasenvaltioissa sovelle-
taan savuaromeja ja niiden kdyttoehtoja elintarvikkeissa
koskevia voimassa olevia kansallisia sddannoksia.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 10 paivind marraskuuta 2003.

Euroopan parlamentin puolesta
Puhemies
P. COX

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
A. MARZANO
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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 kipyja voidaan lisité, jos niissd ei ole tahallisen tai tahattoman kemiallisen késittelyn jadmid tai jos ne tdyttavit
yksityiskohtaisemman yhteison lainsddddnnon vaatimukset. Raaka-ainetta poltetaan valvotusti, sille tehdddn kuivati-
slaus tai se kisitellddn ylikuumennetulla hoyrylld happipitoisessa valvotussa tilassa, jonka enimmadislimpétila on
600 °C.

. Savu kondensoidaan. Vetti ja/tai — rajoittamatta muun yhteison lainsddddnnon sddnnosten soveltamista — liuottimia

voidaan lisitd faasien erottelemiseksi. Eristimiseen, fraktiointiin ja/tai puhdistukseen voidaan kéyttad fysikaalisia
menetelmid seuraavien faasien saamiseksi:

a) vesipohjainen primaarinen savukondensaatti, joka koostuu ldhinnd karboksyylihapoista ja karbonyyli- ja fenoliyh-
disteistd ja sisdltdd seuraavia aineita enintddn seuraavasti:

bentso[a]pyreeni 10 pglkg
bents[a]antraseeni 20 pglkg

b) veteen liukenematon tihed tervafaasi, joka saostuu faasien erottelun aikana ja jota ei voi kdyttdd savuaromien
valmistukseen sellaisenaan vaan vasta sitten, kun tistid veteen liukenemattomasta tervafaasista on asianmukaisten

fysikaalisten menetelmien avulla saatu fraktioita, joissa on vdhdn polysyklisid aromaattisia hiilivetyjd, jotka on
edelld madritelty 'primaarisiksi tervafraktioiksi’ ja jotka voivat sisiltdd seuraavia aineita enintddn seuraavasti:

bentso[a]pyreeni 10 pgfkg
bents[a]antraseeni 20 pglkg
¢) veteen liukenematon oljyfaasi.

Jos kondensoinnin aikana tai sen jilkeen ei ole tapahtunut faasien erottelua, saatua savukondensaattia on pidettava
veteen liukenemattomana tihednd tervafaasina, ja sitd on kasiteltdvd asianmukaisella fysikaalisella menetelmalld, jotta
saadaan madrityissd rajoissa pysyvid primaarisia tervafraktioita.

LITE I

Primaarituotteiden tieteellisessid arvioinnissa tarvittavat tiedot

Tiedot olisi koottava 7 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti ja toimitettava niissd kuvatulla tavalla.
Asetuksen 7 artiklassa tarkoitettuun lupahakemukseen olisi sisillytettivi seuraavat tiedot, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta 8 artiklan 2 kohdan siddnndsten soveltamista:

1.
2.

primaarituotteen valmistuksessa kiytetty puulaji;

yksityiskohtaiset tiedot primaarituotteiden valmistusmenetelmistd ja niistd saatavien savuaromien valmistuksessa
kéytetyistd muista kasittelyistd;

. 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 rakenteeltaan tuntemattomien aineiden mdirien
pitdisi olla mahdollisimman pienid, ja niitd pitéisi kuvata soveltuvalla analyysimenetelmilld, esimerkiksi kromatografi-
sella tai spektrometriselld menetelmalla.

. validoitu analyysimenetelmi primaarituotteen naytteiden ottoon, tunnistamiseen ja kuvaukseen;
. tiedot ajotuista kdyttomadristd tietyissd elintarvikkeissa tai elintarvikeryhmissé;

. toksikologiset tiedot elintarvikealan tiedekomitean 25 péivini kesdkuuta 1993 antamassa savuaromeja kisittelevissi

raportissa tai sen tuoreimmassa ajan tasalle saatetussa versiossa esitettyjen ohjeiden perusteella.





