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(EY:n ja Euratomin perustamissopimuksia soveltamalla annetut sdddokset, joiden julkaiseminen on pakollista)

ASETUKSET

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1331/2008,

annettu 16 piivini joulukuuta 2008,

elintarvikelisiaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhtendisesti
hyviksymismenettelysti

(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 (1),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa mddrattyd
menettelyi (2),

seki katsovat seuraavaa:

(1) Turvallisten ja terveellisten elintarvikkeiden vapaa litkku-
vuus on sisdimarkkinoilla olennaista, ja se vaikuttaa mer-
kittdvasti kansalaisten terveyteen ja hyvinvointiin seka
heiddn taloudellisiin ja sosiaalisiin etuihinsa.

(2)  Thmisten elimin ja terveyden korkeatasoinen suojelu olisi
varmistettava yhteison politiikkojen toteuttamisessa.

(3)  Ihmisten terveyden suojelemiseksi lisdaineiden, entsyymien
ja aromien kdyttd ihmisten ravinnossa edellyttdd niiden
turvallisuuden arviointia ennen markkinoille saattamista
yhteisossa.

(1) EUVL C 168, 20.7.2007, s. 34.

(?) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 10. heindkuuta 2007
(EUVL C 175 E, 10.7.2008, s. 134), neuvoston yhteinen kanta, vah-
vistettu 10. maaliskuuta 2008 (EUVL C 111 E, 6.5.2008, s. 1), Euroo-
pan parlamentin kanta, vahvistettu 8. heindkuuta 2008 (ei vield
julkaistu virallisessa lehdessd) ja neuvoston pditds, tehty 18. marras-
kuuta 2008.

(4)  Elintarvikelisaaineista 16 paivana joulukuuta 2008 anne-
tussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EY) N:o 1333/2008 (%), elintarvike-entsyymeistd 16 pdi-
vind joulukuuta 2008 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1332/2008 (%) ja elintar-
vikkeissa kaytettdvistd aromeista ja tietyistd ainesosista,
joilla on aromaattisia ominaisuuksia, 16 paivind joulu-
kuuta 2008 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 1334/2008 (%), jdljempini "alakohtai-
set elintarvikesdddokset”, vahvistetaan kyseisten aineiden
arviointia ja hyviksymistd koskevat yhdenmukaistetut
perusteet ja vaatimukset.

(5)  Elintarvikelisdaineita, elintarvike-entsyymeji ja elintarvike-
aromeja, joille on tehtivi turvallisuusarviointi asetuksen
(EY) N:o 1334/2008 mukaisesti, saa saattaa markkinoille
tai kdyttad ihmisen ravinnoksi tarkoitetuissa elintarvik-
keissa alakohtaisten elintarvikesdddosten edellytysten
mukaisesti ainoastaan, kun ne on sisallytetty yhteison sal-
littujen aineiden luetteloon.

(6)  Avoimuudesta huolehtiminen elintarvikkeiden tuotan-
nossa ja kasittelyssa on erittdin tarkedd kuluttajien luotta-
muksen sdilyttamiseksi.

(7)  Ndissi puitteissa olisi suotavaa vahvistaa kyseisille kolmelle
aineiden luokalle yhtendinen yhteison laajuinen arviointi-
ja hyvaksymismenettely, joka on tehokas, ajallisesti rajattu
ja avoin, jotta voitaisiin edistdd kyseisten aineiden vapaata
liikkkuvuutta yhteison markkinoilla.

(%) Katso tdman virallisen lehden sivu 16.
(%) Katso timén virallisen lehden sivu 7.
(°) Katso tdman virallisen lehden sivu 34.
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Yhtendisen menettelyn on perustuttava hyvin hallintota-
van ja oikeusvarmuuden periaatteisiin, ja se on pantava
tdytdntoon naitd periaatteita noudattaen.

Talla asetuksella taydennetddn aineiden hyvaksymismenet-
telyd koskevaa sddntelykehysti vahvistamalla menettelyn
eri vaiheet, sithen liittyvit maardajat, sithen osallistuvien
toimijoiden tehtdvit ja sovellettavat periaatteet. Menette-
lyn tiettyjen ndkokohtien osalta on kuitenkin tarpeen
ottaa huomioon alakohtaisten elintarvikesdddosten
erityispiirteet.

Menettelyssd vahvistetuissa mairdajoissa otetaan huomi-
oon alakohtaisissa elintarvikesdddoksissd madritettyjen eri
perusteiden tarkastelemiseen tarvittava aika sekd annetaan
riittavasti aikaa kuulemiseen toimenpide-ehdotuksia val-
misteltaessa. Vaikka komissiolle on asetettu yhdeksian kuu-
kauden mdiridaika esittdd ehdotus asetukseksi yhteison
luettelon saattamisesta ajan tasalle, timéan ei pitéisi poistaa
mahdollisuutta esittdd ehdotus lyhyemmissd ajassa.

Hakemuksen saatuaan komission olisi kédynnistettiavd
menettely ja tarvittaessa pyydettdva lausunto elintarvike-
lainsdddantod koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuk-
sista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen
perustamisesta ja elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd
menettelyistd 28 pdivind tammikuuta 2002 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EY) N:o 178/2002 () perustetulta Euroopan elintarvike-
turvallisuusviranomaiselta, jdljempdnd “viranomainen”,
mahdollisimman pian sen jilkeen, kun hakemuksen asian-
mukaisuus ja sovellettavuus on arvioitu.

Asetuksessa (EY) N:o 178/2002 vahvistettujen elintarvik-
keiden turvallisuutta koskevan riskinarvioinnin puitteiden
mukaisesti aineille saa antaa markkinoille saattamista kos-
kevan luvan vasta sen jilkeen, kun niille on tehty mahdol-
lisimman korkeat vaatimukset tdyttivd riippumaton
tieteellinen arviointi kaikista niisté riskeistd, joita ne voivat
aiheuttaa ihmisten terveydelle. Arviointi on toteutettava
viranomaisen vastuulla, minka jilkeen komissio tekee ris-
kinhallintaa koskevan paitoksen noudattaen sddntelyme-
nettelyd, joka takaa tiiviin yhteistyon komission ja
jasenvaltioiden valilla.

Lupa saattaa ainesosia markkinoille olisi annettava timin
asetuksen nojalla edellyttden, ettd alakohtaisissa elintarvi-
kesdadoksissd vahvistetut hyviaksymistd koskevat perusteet

tayttyvat.

() EYVLL 31, 1.2.2002, s. 1.
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Yleisesti tunnustettua on, ettd joissakin tapauksissa yksin-
omaan tieteelliselld riskinarvioinnilla ei saada kaikkia niitd
tietoja, joihin riskinhallintaa koskevan paitoksen olisi
perustuttava, ja ettd myos muut oikeutetut tekijat, jotka
ovat tarkasteltavana olevan asian kannalta merkityksellisig,
voidaan ottaa huomioon, mukaan lukien yhteiskuntaan,
talouteen, perinteisiin, etiikkaan ja ymparistoon liittyvat
tekijat sekd tarkastusten toteutettavuus.

Jotta asianomaisten alojen toimijat ja yleiso saisivat tiedot
voimassa olevasta hyviksynndstd, hyviksytyt aineet olisi
kirjattava yhteison luetteloon, jonka laadinnasta, yllapi-
dosta ja julkaisemisesta vastaa komissio.

Alakohtaisessa elintarvikesdddoksissd voidaan tarvittaessa ja
tietyin edellytyksin sddtda hakijan toimittamien tieteellisten
tietojen ja muiden tietojen suojaamisesta mairaajaksi. Tassd
tapauksessa alakohtaisissa elintarvikesdadoksissa olisi sdd-
dettdvi edellytykset, joiden valitessa nditd tietoja ei saa kayt-
tdd toisen hakijan eduksi.

Verkostotoiminta viranomaisen ja sen tehtaviin liittyvilld
aloilla toimivien jasenvaltioiden elinten vélilldi on yksi
viranomaisen toiminnan perusperiaatteista. Sen vuoksi
viranomainen voi lausunnon laadinnassa kayttda apunaan
verkostoa, joka on asetettu sen kdyttoon asetuksen
(EY) N:o 178/2002 36 artiklan ja komission asetuksen
(EY) N:o 2230/2004 (?) nojalla.

Aineiden yhtendisen hyviaksymismenettelyn on vastattava
avoimuuden ja yleisolle tiedottamisen vaatimuksia, ja siind
on myds taattava hakijan oikeus sailyttdd tiettyjen tietojen
luottamuksellisuus.

Hakemuksen tiettyjen osa-alueiden luottamuksellisuuden
suoja olisi sdilytettdvd hakijan kilpailuaseman suojaami-
seksi. Aineen turvallisuutta koskevat tiedot, mukaan lukien
muun muassa toksikologiset tutkimukset, muut turvalli-
suustutkimukset ja alkuperiiset tulokset sellaisinaan,
eivit kuitenkaan missddn olosuhteissa saisi olla
luottamuksellisia.

Asetuksen (EY) N:o 178/2002 41 artiklan mukaan viran-
omaisen hallussa oleviin asiakirjoihin sovelletaan Euroo-
pan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen
saamisesta yleison tutustuttavaksi 30 pdivina toukokuuta
2001 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tusta (EY) N:o 1049/2001 (3).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002

soveltamista koskevista yksityiskohtaisista sddnn6istd Euroopan elin-
tarviketurvallisuusviranomaisen tehtdviin liittyvilld aloilla toimivien
elinten verkoston osalta 23 péivdnd joulukuuta 2004 annettu asetus
(EY) N:o 2230/2004 (EUVL L 379, 24.12.2004, s. 64).

(’) EYVLL 145, 31.5.2001, s. 43.
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(21)  Asetuksessa (EY) N:o 178/2002 vahvistetaan menettelyt,
joita noudatetaan, kun on kyse kiireellisistd toimenpiteistd,
jotka koskevat yhteisostd periisin olevia tai kolmannesta
maasta tuotuja elintarvikkeita. Sen mukaan komissio voi
toteuttaa tillaisia toimenpiteitd tilanteissa, joissa elintarvik-
keesta aiheutuu todennakoisesti vakava riski ihmisten ter-
veydelle, eldinten terveydelle tai ymparistolle eikd tallaista
riskid voida tyydyttavilld tavalla hallita kyseisen jdsenval-
tion tai kyseisten jdsenvaltioiden  toteuttamilla
toimenpiteilld.

(22) Tehokkuuden ja lainsddddnnon yksinkertaistamisen var-
mistamiseksi olisi tarkasteltava keskipitkalla aikavalilld
mahdollisuutta laajentaa yhtendisen menettelyn sovelta-
misala koskemaan muuta elintarvikealan voimassa olevaa
lainsdddantod.

(23)  Jasenvaltiot eivit voi riittdvalld tavalla saavuttaa timin ase-
tuksen tavoitteita kansallisten lakien ja asetusten nykyisten
erojen vuoksi, vaan ne voidaan saavuttaa paremmin yhtei-
son tasolla, joten yhteisé voi toteuttaa toimenpiteitd
perustamissopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijai-
suusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahviste-
tun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei
ylitetd sitd, mikd on tarpeen nididen tavoitteiden
saavuttamiseksi.

(24) Tdmdn asetuksen tiytintoonpanemiseksi tarvittavista toi-
menpiteistd olisi pdatettivda menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytantoonpanovaltaa kdytettdessd 28 pdivina
kesikuuta 1999  tehdyn neuvoston  péddtoksen
1999/468EY (') mukaisesti.

(25)  Komissiolle olisi erityisesti siirrettivd toimivalta saattaa
yhteison luettelo ajan tasalle. Koska nima toimenpiteet
ovat laajakantoisia ja niiden tarkoituksena on muuttaa
kunkin alakohtaisen elintarvikesdddoksen muita kuin kes-
keisid osia, myos tdydentdmalld sitd uusilla muilla kuin kes-
keisilld osilla, ne on hyvdksyttava padtoksen 1999/468/EY
5 a artiklassa sdddettyd valvonnan kasittivdd sdantelyme-
nettelyd noudattaen.

(26) Valvonnan kasittdvddn sddntelymenettelyyn tavallisesti
sovellettavia midrdaikoja olisi tehokkuussyistd lyhennet-
tdva lisdttdessd aineita yhteison luetteloihin seka lisdttdessd,
poistettaessa tai muutettaessa edellytyksid, eritelmid tai
rajoituksia, jotka liittyvdt aineen esiintymiseen yhteison
luetteloissa.

(27)  Kun valvonnan késittdvadn sddntelymenettelyyn sovellet-
tavia tavanomaisia médrdaikoja ei erittdin kiireellisessd
tapauksessa voida noudattaa, komission olisi voitava sovel-
taa padtoksen 1999/468/EY 5 a artiklan 6 kohdassa sidi-
dettyd kiireellistd menettelyd aineen poistamiseksi yhteison
luetteloista seka sellaisten edellytysten, eritelmien tai rajoi-
tusten lisddmiseksi, poistamiseksi tai muuttamiseksi, jotka
liittyvat aineen esiintymiseen yhteison luetteloissa,

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

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

YLEISET PERIAATTEET

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

1. Tissd asetuksessa vahvistetaan elintarvikkeissa tai niiden
pinnalla kdytettavien tai kdytettaviksi tarkoitettujen elintarvikelisa-
aineiden, elintarvike-entsyymien, elintarvikearomien ja elintarvike-
aromien raaka-aineiden sekd sellaisten ainesosien raaka-aineiden,
joilla on aromaattisia ominaisuuksia, jdljempina "aineet”, yhtendi-
nen arviointi- ja hyviksymismenettely, jiljempdnd “yhtendinen
menettely”, jolla edistetddn elintarvikkeiden vapaata liikkuvuutta
yhteisossd sekd ihmisten terveyden suojelun ja kuluttajansuojan
korkeaa tasoa, mukaan lukien kuluttajien etujen suojeleminen. Tatd
asetusta ei sovelleta savuaromeihin, jotka kuuluvat elintarvikkeissa
kaytettavista tai kaytettaviksi tarkoitetuista savuaromeista 10 pii-
vand marraskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksen (EY) N:o 2065/2003 (3 soveltamisalaan.

2. Yhtendinen menettely tarjoaa menettelytavat niiden ainei-
den luettelojen ajantasaistamista koskeville toimintatapojen yksi-
tyiskohdille, joiden markkinoille saattaminen hyvaksytidn
yhteisossd  asetuksen (EY) N:o 1333/2008, asetuksen
(EY) N:o 1332/2008 ja asetuksen (EY) N:o 1334/2008 nojalla (jil-
jempdna "alakohtaiset elintarvikesdadokset”).

3. Perusteet, joiden mukaisesti aineet voidaan sisillyttdd
2 artiklassa sdddettyyn yhteison luetteloon, 7 artiklassa tarkoite-
tun asetuksen sisilto ja tarvittaessa meneillddn olevia menette-
lyja  koskevat siirtymédsddnnokset annetaan alakohtaisissa
elintarvikesdadoksissa.

2 artikla

Yhteisossi hyviksyttyjen aineiden luettelo

1. Aineet, joiden saattaminen yhteison markkinoille hyvaksy-
tddn alakohtaisten elintarvikesaddosten nojalla, mainitaan luette-
lossa (jaljempdna “yhteison luettelo”), jonka sisdllostd sdddetddn
kyseisissd sdddoksissd. Komissio saattaa yhteison luettelon ajan
tasalle. Se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

2. "Yhteison luettelon saattamisella ajan tasalle” tarkoitetaan

a) aineen lisddmistd yhteison luetteloon;

(3 EUVLL 309, 26.11.2003, s. 1.
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b) aineen poistamista yhteison luettelosta;

c) sellaisten edellytysten, eritelmien tai rajoitusten lisddmista,
poistamista tai muuttamista, jotka liittyvét aineen esiintymi-
seen yhteison luettelossa.

II LUKU
YHTENAINEN MENETTELY

3 artikla

Yhtenidisen menettelyn keskeiset vaiheet

1. Yhteniinen menettely yhteison luettelon saattamiseksi ajan
tasalle voidaan kdynnistéi joko komission aloitteesta tai asiaa kos-
kevan hakemuksen johdosta. Hakemuksen esittdjand voi olla
jasenvaltio tai henkil6, jota asia koskee, ja tdllainen henkil6 voi
edustaa useita henkil6itd, joita asia koskee, 9 artiklan 1 kohdan a
alakohdassa tarkoitetuissa tdytintoonpanotoimenpiteissi asete-
tuin edellytyksin (jaljempiand "hakija”). Hakemukset on toimitet-
tava komissiolle.

2. Komissio pyytdd Euroopan elintarviketurvallisuusvi-
ranomaiselta (jaljempdna "viranomainen”) lausunnon, joka anne-
taan 5 artiklan mukaisesti.

Edelld 2 artiklan 2 kohdan b ja ¢ alakohdassa tarkoitettujen ajan
tasalle saattamisten yhteydessd komission ei kuitenkaan tarvitse
pyytdd viranomaiselta lausuntoa, jos ajan tasalle saattamisella ei
todennikoisesti ole vaikutusta ihmisten terveyteen.

3. Yhteniinen menettely paittyy, kun komissio antaa asetuk-
sen yhteison luettelon saattamisesta ajan tasalle 7 artiklan
mukaisesti.

4. Poiketen siitd, mitd 3 kohdassa sdddetddn, komissio voi
pdattad yhtendisen menettelyn ja olla jatkamatta aiottua ajan
tasalle saattamista missd tahansa menettelyn vaiheessa, jos se kat-
s00 ajan tasalle saattamisen olevan perusteeton. Se ottaa tarvitta-
essa huomioon viranomaisen lausunnon, jisenvaltioiden
nidkemykset, kaikki yhteison lainsdddiannon asiaankuuluvat sddn-
nokset sekd muut oikeutetut tekijdt, jotka ovat tarkasteltavan
asian kannalta merkityksellisid.

Talloin komissio ilmoittaa asiasta soveltuvissa tapauksissa suo-
raan hakijalle ja jasenvaltioille ja mainitsee kirjeessddn syyt, joi-
den vuoksi se katsoo ajan tasalle saattamisen olevan perusteeton.

4 artikla
Menettelyn kiynnistiminen

1. Kun komission kisiteltdvdksi esitetddn hakemus yhteison
luettelon saattamiseksi ajan tasalle, komissio

a) antaa hakijalle kirjallisen vastaanottoilmoituksen 14 arkipdi-
van kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta;

b) tapauksen mukaan antaa hakemuksen viranomaiselle tie-
doksi mahdollisimman pian ja esittdi sille lausuntopyynnon
3 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Komissio saattaa hakemuksen jasenvaltioiden saataville.

2. Kun komissio kdynnistid menettelyn omasta aloitteestaan,
se ilmoittaa asiasta jasenvaltioille ja tapauksen mukaan esittdd
viranomaiselle lausuntopyynnon.

5 artikla

Viranomaisen lausunto

1. Viranomainen antaa lausuntonsa yhdeksin kuukauden
kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta.

2. Viranomainen toimittaa lausuntonsa komissiolle, jasenval-
tioille ja tapauksen mukaan hakijalle.

6 artikla

Riskinarviointia koskevat tiydentivit tiedot

1. Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa, joissa viran-
omainen pyytad tdydentdvid tietoja hakijoilta, 5 artiklan 1 koh-
dassa tarkoitettua mairdaikaa voidaan pidentdd. Viranomainen
vahvistaa hakijaa kuultuaan méiraajan, jonka kuluessa kyseiset
tiedot olisi toimitettava, ja ilmoittaa komissiolle tarvittavasta maa-
rdajan pidennyksestd. Jos komissio ei ilmoita vastustavansa sitd
kahdeksan arkipdivin kuluessa viranomaisen ilmoituksesta,
5 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu méddrdajan pidennys tulee voi-
maan ilman eri toimenpiteitd. Komissio ilmoittaa maidrdajan
pidennyksesti jasenvaltioille.

2. Jos tdydentavid tietoja ei toimiteta viranomaiselle 1 koh-
dassa tarkoitetussa pidennetyssd maardajassa, viranomainen laatii
lausuntonsa jo toimitettujen tietojen perusteella.

3. Kun hakija antaa tdydentivid tietoja omasta aloitteestaan,
sen on toimitettava ne viranomaiselle ja komissiolle. Talloin
viranomainen antaa lausuntonsa alkuperdisessi mdirdajassa,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 10 artiklan soveltamista.

4. Viranomainen saattaa tdydentdvit tiedot jasenvaltioiden ja
komission saataville.

7 artikla

Yhteison luettelon saattaminen ajan tasalle

1. Komissio toimittaa yhdeksin kuukauden kuluessa viran-
omaisen lausunnosta 14 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle komi-
tealle ehdotuksen asetukseksi yhteison luettelon saattamisesta
ajan tasalle, ottaen huomioon viranomaisen lausunnon, kaikki
yhteison lainsdddiannon asiaankuuluvat sddnnokset sekd muut
oikeutetut tekijat, jotka liittyvit tarkasteltavaan asiaan.

Siind tapauksessa, ettd viranomaisen lausuntoa ei ole pyydetty,
yhdeksidn kuukauden méardaika alkaa siitd pdivastd, jona komis-
sio saa asianmukaisen hakemuksen.

2. Yhteison luettelon saattamisesta ajan tasalle annettavassa
asetuksessa selitetddn kaikki tekijat, joihin se perustuu.
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3. Jos asetusluonnos ei ole viranomaisen lausunnon mukainen,
komissio perustelee paatoksensa.

4. Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa alakohtais-
ten elintarvikesddddsten muita kuin keskeisid osia ja jotka koske-
vat aineen poistamista yhteison luettelosta, hyvaksytddn
14 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittavaa sddnte-
lymenettelyd noudattaen.

5. Tehokkuussyistd toimenpiteet, joiden tarkoituksena on
muuttaa alakohtaisten elintarvikesddadosten muita kuin keskeisid
osia, myos tdydentdmalld sitd, ja jotka koskevat aineen lisddmistd
yhteison luetteloon ja sellaisten edellytysten, eritelmien tai rajoi-
tusten lisddmistd, poistamista tai muuttamista, jotka liittyvit
aineen esiintymiseen yhteison luettelossa, hyviksytddn 14 artik-
lan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdvaa sadntelymenet-
telyd noudattaen.

6. Komissio voi erittdin kiireellisissd tapauksissa kayttda
14 artiklan 5 kohdassa tarkoitettua kiireellistd menettelya aineen
poistamiseksi yhteison luettelosta ja sellaisten edellytysten, eritel-
mien tai rajoitusten lisidmiseksi, poistamiseksi tai muuttamiseksi,
jotka liittyvit aineen esiintymiseen yhteison luettelossa.

8 artikla
Riskinhallintaa koskevat tiydentivit tiedot

1. Kun komissio pyytdd hakijalta tdydentdvid tietoja riskinhal-
lintaa koskevista ndkokohdista, se vahvistaa yhteistoiminnassa
hakijan kanssa mddrdajan, jonka kuluessa kyseiset tiedot voidaan
toimittaa. Talloin 7 artiklassa tarkoitettua méddrdaikaa voidaan
vastaavasti pidentdd. Komissio ilmoittaa jasenvaltioille madrdajan
pidennyksesti ja toimittaa tdydentdvit tiedot jisenvaltioiden saa-
taville, kun ne on annettu.

2. Jos tdydentdvid tietoja ei toimiteta 1 kohdassa tarkoitetussa
pidennetyssd méirdajassa, komissio toimii jo toimitettujen tieto-
jen perusteella.

11 LUKU

MUUT SAANNOKSET

9 artikla

Taytintoonpanotoimenpiteet

1. Komissio hyviksyy 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
sddntelymenettelyd noudattaen alakohtaisten elintarvikesdddosten
antamista seuraavien enintddn 24 kuukauden kuluessa titi ase-
tusta koskevat tdytintdonpanotoimenpiteet etenkin seuraavista
aiheista:

a) edelld 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun hakemuksen sisilto,
laadinta ja esittdminen;

b) hakemuksen asianmukaisuuden tarkastamista koskevat
jarjestelyt;

c) edelld 5 artiklassa tarkoitetussa viranomaisen lausunnossa
vaadittavien tietojen luonne.

2. Edelldl kohdan a alakohdassa tarkoitettujen tdytintoonpa-
notoimien hyvaksymiseksi komissio kuulee viranomaista, joka
esittdd sille kuuden kuukauden kuluessa alakohtaisten elintarvike-
saddosten voimaantulopdivastd ehdotuksen kyseisten aineiden ris-
kien arvioimiseksi tarvittavista tiedoista.

10 artikla

Miiriaikojen pidentiminen

Poikkeusolosuhteissa komissio voi pidentda 5 artiklan 1 kohdassa
ja 7 artiklassa tarkoitettuja mairdaikoja omasta aloitteestaan tai
tapauksen mukaan viranomaisen pyynnostd, jos timd on perus-
teltua asian luonteen vuoksi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
6 artiklan 1 kohdan ja 8 artiklan 1 kohdan soveltamista. Tall6in
komissio ilmoittaa tapauksen mukaan hakijalle ja jasenvaltioille
madrdajan pidennyksestd ja sen perusteista.

11 artikla

Avoimuus
Viranomainen varmistaa toimintansa avoimuuden asetuksen
(EY) N:o 178/2002 38 artiklan mukaisesti. Se julkaisee erityisesti

lausuntonsa viipymatta. Lisdksi se julkaisee kaikki lausuntopyyn-
no6t ja 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut mairdajan pidennykset.

12 artikla

Luottamuksellisuus

1. Hakijoiden antamista tiedoista voidaan kasitelld luottamuk-
sellisina niitd tietoja, joiden ilmaiseminen voisi vahingoittaa mer-
kittavasti hakijan kilpailuasemaa.

Seuraavia tietoja ei saa kuitenkaan missddn olosuhteissa pitdd
luottamuksellisina:

a) hakijan nimi ja osoite;
b) aineen nimi ja selked kuvaus;

¢) perustelut aineen kiytolle tietyissi elintarvikkeissa tai elintar-
vikeryhmissi tai elintarvikkeiden pinnalla;

d) aineiden turvallisuuden arvioinnin kannalta merkitykselliset
tiedot;

e) soveltuvissa tapauksissa analyysimenetelma(t).

2. Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi hakijoiden on mer-
kittdva annetuista tiedoista ne, joita toivotaan kasiteltdvin luotta-
muksellisina. T4lloin on esitettdvi todennettavat perustelut.
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3. Komissio paittdd hakijoita kuultuaan, mitka tiedot voidaan
kasitelld luottamuksellisina, ja ilmoittaa asiasta hakijoille ja
jasenvaltioille.

4. Saatuaan tiedoksi komission kannan hakijat voivat kolmen
viikon kuluessa peruuttaa hakemuksensa toimitettujen tietojen
luottamuksellisuuden sailyttimiseksi. Tietojen luottamuksellisuus
sdilytetddn timdn madrdajan pdattymiseen asti.

5. Komission, viranomaisen ja jdsenvaltioiden on asetuksen
(EY) N:o 1049/2001 mukaisesti toteutettava tarvittavat toimen-
piteet niille timén asetuksen nojalla toimitettujen tietojen asian-
mukaisen  luottamuksellisuuden ~ varmistamiseksi, lukuun
ottamatta tietoja, jotka on tietyissd olosuhteissa julkistettava
ihmisten tai eldinten terveyden tai ympdriston suojelemiseksi.

6. Jos hakija peruuttaa tai on peruuttanut hakemuksensa,
komissio, viranomainen ja jasenvaltiot eivit saa ilmaista luotta-
muksellisia tietoja, muun muassa niitd tietoja, joiden luottamuk-
sellisuudesta komissio ja hakija ovat eri mielta.

7. Edelld olevien 1-6 kohdan soveltaminen ei vaikuta tiedon-
kulkuun komission, viranomaisen ja jisenvaltioiden valilld.

13 artikla

Kiireelliset tapaukset

Yhteison luettelossa olevaa ainetta koskevassa kiireellisessi tapa-
uksessa on etenkin viranomaisen lausunto huomioon ottaen
toteutettava asetuksen (EY) N:o 178/2002 53 ja 54 artiklassa sdi-
dettyjen menettelyjen mukaisia toimenpiteita.

14 artikla

Komitea

1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artik-
lalla perustettu elintarvikeketjua ja eldinten terveytti kisittelevd
pysyvé komitea.

2. Jos tihdn kohtaan viitataan, sovelletaan pédtoksen
1999/468[EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paatok-
sen 8 artiklan sddnnokset.

Paitoksen 1999/468[EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetyksi maaré-
ajaksi vahvistetaan kolme kuukautta.

3. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen
1999/468/EY 5 a artiklan 1-4 kohtaa ja 7 artiklaa ottaen huomi-
oon mainitun paitoksen 8 artiklan sddnnokset.

4. Jos tdhian kohtaan viitataan, sovelletaan pdatoksen
1999/468/EY 5 a artiklan 1-4 kohtaa, 5 a artiklan 5 kohdan b
alakohtaa sekd 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paitoksen
8 artiklan sddnnokset.

Paitoksen 1999/468/EY 5 a artiklan 3 kohdan c alakohdassa sdi-
detyksi mairdajaksi vahvistetaan kaksi kuukautta, 4 kohdan b ala-
kohdassa sdddetyksi maardajaksi kaksi kuukautta ja 4 kohdan e
alakohdassa sdddetyksi mairdajaksi nelja kuukautta.

5. Jos tihin kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen
1999/468[EY 5 a artiklan 1, 2, 4 ja 6 kohtaa ja 7 artiklaa ottaen
huomioon mainitun paitoksen 8 artiklan sdannokset.

15 artikla
Jisenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset

Jdsenvaltioiden on toimitettava komissiolle ja viranomaiselle kun-
kin alakohtaisen elintarvikesdddoksen osalta yhtendiseen menet-
telyyn liittyvdn kansallisen toimivaltaisen viranomaisen nimi ja
osoite sekd yhteyshenkilo viimeistddn kuuden kuukauden kulut-
tua alakohtaisten elintarvikesdddosten voimaantulosta.

IV LUKU
LOPPUSAANNOS

16 artikla
Voimaantulo

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni paivind
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan kunkin alakohtaisten elintarvikesdddoksen
osalta 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen toimenpiteiden
soveltamispdivasta.

Asetuksen 9 artiklaa sovelletaan 20 pdivastd tammikuuta 2009.

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

jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa 16 pdivini joulukuuta 2008.
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