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PERUSTELUT

1. MENETTELY

1.

Komissio hyvéksyi 28. heindkuuta 2006 osana elintarvikkeiden parannusaineita
koskevien neljdn ehdotuksen pakettia ehdotuksen Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja
elintarvikearomien yhtendisesté hyviksymismenettelysti [asiakirja
KOM(2006) 423 lopullinen]. Ehdotus toimitettiin neuvostolle ja Euroopan
parlamentille 28. heindkuuta 2006.

Talous- ja sosiaalikomitea antoi lausuntonsa 25. huhtikuuta 2007.

Neuvoston  (tyollisyys, sosiaalipolitiikka, terveys ja kuluttaja-asiat)
kokouksessa 31. toukokuuta 2007 sovittiin ehdotusta koskevasta
yleisndkemyksesté.

Euroopan parlamentti antoi myonteisen lausunnon ehdotuksesta ensimmaisessa
késittelyssdén 10. heindkuuta 2007.

Talla ehdotuksella muutetaan alkuperdistd ehdotusta [KOM(2006) 423 —
2006/0143(COD)] komission hyviksymien Euroopan parlamentin tekemien
tarkistusten huomioon ottamiseksi.

Euroopan parlamentti teki alkuperdiseen ehdotukseen 31 tarkistusta. Komission
jasen Markos Kyprianou oli ilmoittanut 9. heindkuuta 2007 kokoontuneelle
tdysistunnolle, ettd komissio voi hyviksyd kokonaan tai osittain suurimman
osan tarkistuksista edellyttiden, ettd niiden sanamuotoa muutetaan. Komissio ei
voi hyvéksyéd parlamentin tekemisti tarkistuksista seuraavia: 14, 20, 31 ja 33.

Tarkistetun ehdotuksen muutokset on lihavoitu ja alleviivattu. Useita
tarkistuksia ~on  muotoiltu  uudelleen, jotta varmistutaan termien
johdonmukaisuudesta ehdotuksessa.

Joidenkin artiklojen kohtien numerointia on mukautettu komission
ehdotukseen tehtyjen lisdysten tai poistojen huomioon ottamiseksi.

II. EHDOTUKSEN TAVOITTEET

6.

Osana yhteison lainsddddnnon parantamista toimintamallilla, joka kattaa koko
elintarvikeketjun,  komissio  ilmoitti  elintarvikkeiden  turvallisuutta
kisittelevdssd valkoisessa kirjassa aikovansa pdivittdd ja tdydentdd
elintarvikelisdaineiden ja aromien alalla voimassaolevaa lainsdddiantdd seki
antaa entsyymejd koskevia erityissddnnoksid. (Valkoisen kirjan toimet 11 ja
13.)

Tadmidn ehdotuksen tarkoituksena on varmistaa sisdémarkkinoiden moitteeton
toiminta huolehtien samalla ihmisten terveyden suojelun korkeasta tasosta
elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien alalla.
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Tavoitteeseen padsemiseksi ehdotuksessa on tarkoitus perustaa yhtendinen,
keskitetty, tehokas, nopea ja avoin hyviksymismenettely, joka perustuu
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen suorittamaan riskinarviointiin
sekd riskien hallintaan, johon komissio osallistuu sdéntelykomiteamenettelyn
kautta (komiteamenettely). Ehdotuksessa komissiolle annetaan tehtdviksi
elintarviketurvallisuusviranomaisen suorittamien tieteellisten arviointien
perusteella laatia jokaisen asiaankuuluvien aineiden luokan osalta yleisesti
hyvéksyttyjen aineiden luettelo ja ylldpitdd ja pdivittdd sitd. Aineen
sisdllyttdminen téllaiseen luetteloon merkitsee kaikille yhteison toimijoille
annettua yleistd hyvaksyntdd aineen kdyttoon.

Ehdotettu asetus kuuluu elintarvikkeiden parannusaineita koskevien ehdotusten
pakettiin, joka siséltdd elintarvikelisdaineita, elintarvike-entsyymejd ja
elintarvikearomeja koskevat ehdotukset. Ehdotuspaketti on osa komission
yksinkertaistamisohjelmaa, ja silld my0s lisdtddn yhdenmukaisuutta ja
johdonmukaisuutta kyseisten kolmen alan vilill4.

I11. KATSAUS EUROOPAN PARLAMENTIN ESITTAMIIN TARKISTUKSIIN

8.

Tekniset ja toimitukselliset tarkistukset

Useimmilla ehdotetuista tarkistuksista pyritddn parantamaan asetusehdotusta
tekniseltd ja toimitukselliselta kannalta. Komissio on ottanut huomioon
seuraavat tarkistukset joissakin tapauksissa toimituksellisin muutoksin: 1, 2, 3,
4,5,6,8,9,10,11, 12,15, 19, 21, 23, 24, 25, 27, 28, 30 ja 32.

Tarkistus 23 voidaan hyvéksyé asiasisdllon osalta. Jo 11 artiklassa kuitenkin
todetaan, ettd viranomainen julkaisee lausuntonsa viipymittd. Sen vuoksi
saman sddnnoksen toistaminen 5 artiklan 2 kohdassa ei ole aiheellista
sddadostekstin laadintaan liittyvista syista.

Tarkistusta 31, joka tosin on toimituksellinen, ei voida hyvéksyi sdddostekstin
laadintaan liittyvisté syista.

Avoimuus

Tarkistuksilla 9, 10, 19, 21, 27, 28 ja 32 parannetaan avoimuutta ja tietojen
ilmoittamista koskevia sddnnoksid, jotka jo olivat komission ehdotuksessa
keskeiselld sijalla.

Tarkistuksessa 20 kuitenkin vaaditaan, ettd kaikki hakemusasiakirjat asetetaan
sidosryhmien saataville. Komissio aikoo julkistaa kaikkien hyvéksyntda
koskevien hakemusten luettelon ja hakemusten etenemistd koskevia tietoja,
mutta se ei voi hyvdksyd kokonaisten hakemusasiakirja-aineistojen
jérjestelmaillistd julkaisemista. Komission hallussa oleviin asiakirjoihin
tutustumiseen voidaan antaa lupa Euroopan parlamentin, neuvoston ja
komission asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1049/2001 sdénndsten
mukaisesti.
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10.

11.

12.

Viiden vuoden tietosuoja ja yksittiiset hyviksynniat (2 artikla ja 12
artikla)

Ehdotuksessa sdddetddn hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden, elintarvike-
entsyymien ja elintarvikearomien luetteloihin perustuvasta jérjestelmasta.
Aineen siséllyttiminen téllaiseen luetteloon merkitsee kaikille yhteison
toimijoille annettua yleistd hyvidksyntdd aineen kiyttoon. Tillainen tilanne
vallitsee nykyisin elintarvikelisdaineiden kohdalla.

Tarkistuksissa 14 ja 33 esitetddn viiden vuoden tietosuoja-aikaa ja aineen
hyvéksymisté siten, ettd tiedot toimittanut yritys on etusijalla kyseisend aikana.
Téllaisella saannokselld muutettaisiin huomattavasti nykyistéd
elintarvikelisdaineita koskevaa jérjestelmid, joka on ollut pitkdin kéytossé ja
laajalti kansainvilisesti hyviksytty. Sddnnds johtaisi myds kahteen erilaiseen
sdantelyyn (viiden vuoden yksittdinen hyviksyntd ja sen jdlkeen yleinen
hyvéksynti), valvontajirjestelmien monimutkaistumiseen ja
hallintokdytédntéjen lisddntymiseen. Sen vuoksi ldhestymistapa ei ole
sadntelykehyksen yksinkertaistamista koskevan tavoitteen mukainen. Lisédksi
jarjestelmd, jossa yksittdisille toimijoille myonnetddn yksinoikeus, voisi haitata
turvallisten ja erityislainsddddnnon vaatimukset tdyttdvien tuotteiden vapaata
liikkkumista, mikd on EY:n perustamissopimuksen 95 artiklan mukaisesti
toteutetun toimenpiteen tavoitteiden vastaista. Niitd tarkistuksia ei siksi ole
otettu huomioon muutetussa ehdotuksessa.

Mairiaajat (S artiklan 1 kohta ja 7 artiklan 1 kohta)

Tarkistuksella 22 Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon
antamisen madédrdaikaa pidennetddn kuudesta yhdeksdin kuukauteen. Tdma
pidennys on hyvéksytty muutetussa ehdotuksessa.

Toisaalta tarkistuksella 37 komission miérdaikaa esittdd toimenpideluonnos
pysyville komitealle lyhennetddn yhdeksistd kuuteen kuukauteen. On etenkin
elintarvikelisdaineita koskevia tapauksia, joissa kuusi kuukautta ei riitd
komissiolle toimenpiteen esittdmiseen sen jilkeen, kun jésenvaltioita ja asiaan
liittyvid sidosryhmid on kuultu teknisestd tarpeesta, hyoddystd kuluttajalle,
kuluttajan harhaanjohtamisen mahdollisuudesta ja muista asiaankuuluvista
tekijoistd. Kuuleminen, jossa ehdotuksen laadinnan aikana otetaan huomioon
sidosryhmien kannat, voidaan toteuttaa ainoastaan, kun siithen on kaytettavissa
riittdvasti aikaa. Sen vuoksi tarkistuksen 37 kyseistd osaa ei ole siséllytetty
muutettuun ehdotukseen.

Komiteamenettely (7 artiklan ja 14 artikla)

Komission ehdotuksessa viitattiin tavanomaiseen sddntelymenettelyyn, koska
ehdotus hyvéksyttiin kutakuinkin samaan aikaan, kun menettelystd komissiolle
siirrettyd  tdytdntoonpanovaltaa kéytettdessd tehdyn neuvoston péédtoksen
1999/468/EY muuttamisesta tehty péaatds 2006/512/EY hyviksyttiin. Sen
vuoksi ehdotusta olisi muutettava valvonnan késittdvian sdantelymenettelyn
huomioon ottamiseksi.
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13.

Tarkistuksissa 34, 35, 36 ja 37 esitetddn komiteamenettelyn noudattamista
elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja aromien luetteloiden
paivittdmisessd, ja ehdotus saatetaan vastaamaan uutta valvonnan kisittdvaa
sdantelymenettelyd koskevien sddnnosten linjauksia. Naitd tarkistuksia
pidetdidan myonteisind ja ne hyvidksytddn periaatteessa muutamin
toimituksellisin ~ muutoksin.  Vaikka tarkistus 36 on periaatteessa
hyvéksyttivissd, sitd ei ole siséllytetty 2 artiklan 1 kohtaan, koska se on jo
katettu 7 artiklaan tehdylld tarkistuksella. Liséksi on otettu kéyttoon
kiireellisyysmenettely aineiden poistamiseksi yhteison luettelosta ja eritelmien
tai kiyttod koskevien rajoitusten lisdédmiseksi, poistamiseksi tai muuttamiseksi,
kun kyseessi on erityinen riski ihmisten terveydelle.

EY:n perustamissopimuksen 250 artiklan 2 kohdan mukaisesti komissio
muuttaa ehdotuksiaan edelld esitetylld tavalla.
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2006/0143 (COD)
Muutettu ehdotus:
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhtenéiisesta
hyviksymismenettelysti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisdn perustamissopimuksen ja erityisesti sen 95 artiklan,
ottavat huomioon komission ehdotuksenl,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa maarittyd menettelya,

sekd katsovat seuraavaa:

(D) Turvallisten ja terveellisten elintarvikkeiden vapaa litkkuvuus on sisdmarkkinoiden
olennainen osa, joka vaikuttaa merkittdvésti kansalaisten terveyteen ja hyvinvointiin
sekd heidén taloudellisiin ja sosiaalisiin etuihinsa.

(2)  Ihmisten eldmidn ja terveyden sekd ympiriston korkeatasoinen suojelu olisi
varmistettava yhteison politiikkojen toteuttamisessa.

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

4) Elintarvikelisdaineista ... pdivdnd ..kuuta ... annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o XXX/2006°, elintarvike-entsyymeisti ... pdivini
...kuuta ... annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
YYY/2006* ja elintarvikearomeista ja tietyisti elintarvikkeiden aromaattisista
ainesosista ... pdivdnd ..kuuta ... annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o ZZZ/2006° vahvistetaan kyseisten aineiden arviointia ja

hyviksymistd koskevat yhdenmukaistetut perusteet ja vaatimukset.

! EUVLCI...L,[...],s. [...].
2 EUVL C 168, 20.7.2007, s. 34.
3 EUVLLI[...],[...]Is. [...].
4 EUVLLI[...],[...],s. [...].
> EUVLLI[...],[...]s. [...].



Fl

)

(6)

Elintarvikelisdaineita, elintarvike-entsyymejd ja elintarvikearomeja, joille on tehtdva
turvallisuusarviointi asetuksen (EY) N:o ZZZ/2006 mukaisesti, saa saattaa
markkinoille tai kayttdd elintarvikkeissa alakohtaisten elintarvikesddadosten
edellytysten mukaisesti ainoastaan, kun ne on siséllytetty yhteison luetteloon.

Elintarvikkeiden tuotannossa ja Kkisittelyssi avoimuus on erittiin tirkeida

ao)

n

a2)

Kkuluttajien luottamuksen kannalta.

Néissd puitteissa olisi suotavaa vahvistaa kyseisille kolmelle aineiden luokalle
yhtendinen yhteison laajuinen arviointi- ja hyviksymismenettely, joka on tehokas,
ajallisesti rajattu ja ldpindkyvé, jotta voitaisiin edistdd kyseisten aineiden vapaata
litkkuvuutta yhteison markkinoilla.

Yhtendisen menettelyn on perustuttava hyvén hallintotavan ja oikeusvarmuuden
periaatteisiin, ja se on pantava tdytdntoon nditd periaatteita noudattaen.

Tdlla asetuksella tdydennetddn aineiden hyvidksymismenettelyd koskevaa
sadntelykehystd vahvistamalla menettelyn eri vaiheet, siithen liittyvit médriajat, sithen
osallistuvien toimijoiden tehtdvit ja sovellettavat periaatteet. Menettelyn tiettyjen
nikokohtien osalta on kuitenkin otettava huomioon alakohtaisten elintarvikesédédosten
erityispiirteet.

Elintarvikelainsdddéntdd koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta ja elintarvikkeiden turvallisuutta
koskevista menettelyistd 28 pdivind tammikuuta 2002 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 178/2002° vahvistettujen
elintarvikkeiden turvallisuutta koskevan riskinarvioinnin puitteiden mukaisesti aineille
saa antaa markkinoille saattamista koskevan luvan vasta sen jilkeen, kun niille on
tehty mahdollisimman korkeat vaatimukset tdyttivd riippumaton tieteellinen
arviointi, jossa arvioidaan kaikki riskit, joita ne voivat aiheuttaa ihmisten terveydelle.
Arviointi on toteutettava Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (jdljempana
’viranomainen’) vastuulla, minkd jilkeen komissio tekee riskinhallintaa koskevan
paitoksen noudattaen sddntelymenettelyd, joka takaa tiiviin yhteistyon komission ja
jasenvaltioiden valilla.

Timin asetuksen mukaisen hvyviksvnnan olisi tivtettivi perusteet, jotka
asetetaan hyviksynnaille asetuksissa (EY) N:o XXX/2006. (EY) N:0 YYY/2006 ja
(EY) N:0 Z7.7./2006.

Yleisesti tunnustettua on, ettd joissakin—tapauksissa yksinomaan tieteelliselld
riskinarvioinnilla ei saada kaikkia niitd tietoja, joihin riskinhallintaa koskevan
paitoksen pitdisi perustua, ja ettdi myOs muita perusteltuja tekijoitd, jotka ovat
tarkasteltavana olevan asian kannalta merkityksellisid., voidaan—ettaa on otettava
huomioon.

EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1, asetus sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EY) N:o 1642/2003
(EUVL L 245, 29.9.2003, s. 4).
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as3)

(14)

(13)

a6)

17)

as)

a9)

Jotta asianomaisten alojen toimijat ja yleisd saisivat tiedot voimassaolevista
hyvéksynnistd, hyvdksytyt aineet olisi kirjattava yhteison luetteloon, jonka
laadinnasta, ylldpidosta ja julkaisemisesta vastaa komissio.

Verkostotoiminta viranomaisen ja sen tehtdviin liittyvilld aloilla toimivien
jasenvaltioiden elinten vililld on yksi viranomaisen toiminnan perusperiaatteista Sen
vuoksi viranomainen voi lausunnon laadinnassa kéyttdd apunaan verkostoa, joka on
asetettu sen kayttoon asetuksen (EY) N:o 178/2002 36 artiklalla ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 soveltamista koskevista
yksityiskohtaisista sddnndistd Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen tehtéviin
liittyvilla aloilla toimivien elinten verkoston osalta annetulla komission asetuksella
(EY) N:0 2230/2004’.

Aineiden yhtendisen hyviksymismenettelyn on vastattava avoimuuden ja yleisolle
tiedottamisen vaatimuksia, ja siind on myos taattava hakijan oikeus séilyttda tiettyjen
tietojen luottamuksellisuus asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa ja
ilmoitettujen syiden nojalla hakijan kilpailuaseman suojaamiseksi.

Asetuksen (EY) N:o 178/2002 41 artiklan mukaan viranomaisen hallussa oleviin
asiakirjoihin sovelletaan Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen
saamisesta yleison tutustuttavaksi 30 pédivdnd toukokuuta 2001 annettua Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 1049/2001°.

Asetuksen (EY) N:o 178/2002 53 ja 54 artiklassa vahvistetaan menettelyt, kun on kyse
kiireellisistd toimenpiteistd, jotka koskevat yhteisdstd perdisin olevia tai kolmannesta
maasta tuotuja elintarvikkeita. Niiden mukaan komissio voi toteuttaa téllaisia
toimenpiteitd tilanteissa, joissa elintarvikkeesta aiheutuu todenndkdisesti vakava riski
ihmisten terveydelle, eldinten terveydelle tai ympdaristolle, eikd tdllaista riskid voida
tyydyttavilla tavalla hallita kyseisen jdsenvaltion tai kyseisten jdsenvaltioiden
toteuttamilla toimenpiteilla.

Tehokkuuden ja lainsdddidnnon yksinkertaistamisen varmistamiseksi olisi tarkasteltava
keskipitkilld aikavililld ja sidosryhmifi kuullen mahdollisuutta laajentaa yhtendisen
menettelyn soveltamisala koskemaan muuta elintarvikealan voimassaolevaa
lainsdddéantoa.

Koska timén asetuksen tavoitteita ei voida riittdvillad tavalla saavuttaa jasenvaltioiden
toimin kansallisten lakien ja asetusten nykyisten erojen vuoksi vaan ne voidaan
saavuttaa paremmin yhteison tasolla, yhteisd6 voi toteuttaa toimenpiteitéd
perustamissopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti.
Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tissad asetuksessa
ei ylitetd sitd, mik4 on tarpeen ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi.

EUVL L 379, 24.12.2004, s. 64.
EYVL L 145,31.5.2001, s. 43.



(20) Taman asetuksen tdytintdOn panemiseksi tarvittavista toimenpiteistd olisi padtettava
menettelystd komissiolle siirrettyd tidytdntdonpanovaltaa kaytettdessd 28 piivdnd
kesikuuta 1999 tehdyn neuvoston pdidtoksen  1999/468/EY?  mukaisesti.
Valmistellessaan _mainitussa piitoksessi tarkoitetun komitean kisiteltivaksi
saatettavia toimenpiteitii komission olisi tarvittaessa kuultava sidosryhmii.

(21) Komissiolle olisi _ erityisesti siirrettivid toimivalta péivittda vhteisossi
hyvaksvyttyjen elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja
elintarvikearomien luetteloa. Koska Kkyseiset toimenpiteet ovat laajakantoisia ja
niiden tarkoituksena on muuttaa tai tiyvdentia alakohtaisten
elintarvikesdidosten muita kuin keskeisii osia, niisti olisi piitettiva padtoksen
1999/468/EY 5 a artiklassa sididettyi valvonnan Kisittivid siiintelymenettelya
noudattaen.

(22) Kun valvonnan Kisittiviain saantelvmenettelyyn sovellettavia tavanomaisia
maéairiaikoja ei kiireellisissi tapauksissa voida noudattaa, komission olisi voitava
kayttaa paiatoksen  1999/468/EY 5 a artiklan 6 kohdassa siidettyi
kiireellisyysmenettelyd aineen poistamiseksi yhteison luetteloista seki sellaisten
edellytysten, eritelmien tai rajoitusten lisiimiseksi, poistamiseksi tai
muuttamiseksi, jotka liittyvit aineen esiintymiseen yvhteison luetteloissa,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
YLEISET PERIAATTEET

1 artikla
Aihe ja soveltamisala

1. Téssd asetuksessa vahvistetaan elintarvikkeissa tai niiden pinnalla kéytettidvien tai
kaytettdviksi  tarkoitettujen  elintarvikelisdaineiden,  elintarvike-entsyymien,
elintarvikearomien ja elintarvikearomien raaka-aineiden (jiljempind ’aineet’)
yhtendinen hyvidksymismenettely (jdljempédnd ’yhtendinen menettely’), jolla
edistetddn leyseisten—aineiden elintarvikkeiden vapaata liikkuvuutta yhteisossd ja
varmistetaan ihmisten terveyden suojelun ja kuluttajansuojan korkea taso.

Titd asetusta ei sovelleta savuaromeihin, jotka kuuluvat elintarvikkeissa
kiytettivistd tai Kivtettiviksi tarkoitetuista savuaromeista 10 paivani
marraskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 2065/2003"" soveltamisalaan.

o EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23, paiitos sellaisena kuin se on muutettuna piatokselld 2006/512/EY
(EUVL L 200, 22.7.2006, s. 11).
10 EUVL L 309, 26.11.2003, s. 1.
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Yhtendinen menettely tarjoaa puitteet niiden aineiden luettelojen paivitystd
koskeville menettelyllisille yksityiskohdille, joiden markkinoille saattaminen
hyvéksytddn yhteisossé asetusten (EY) N:o XXX/2006, (EY) N:o YYY/2006 ja (EY)
N:o ZZZ/2006 nojalla (jéljempianad ’alakohtaiset elintarvikesadadokset’).

Perusteet, joiden mukaisesti aineet voidaan sisdllyttdd 2 artiklassa sdddettyyn
yhteison luetteloon, 7 artiklassa tarkoitetun asetuksen sisdltd ja tarvittaessa
meneillddn olevia menettelyjd koskevat siirtymasdédnnokset annetaan alakohtaisissa
elintarvikesdddoksissa.

2 artikla
Yhteisossd hyvdksyttyjen aineiden luettelo

Aineet, joiden saattaminen yhteison markkinoille hyviksytddn alakohtaisten
elintarvikesdddosten nojalla, mainitaan luettelossa (jdljempand ’yhteison luettelo’),
jonka siséllostd sdddetddn kyseisissd sdddoksissd. Komissio pdivittdd yhteison
luetteloa. Se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

"Yhteison luettelon paivittamiselld’ tarkoitetaan
a)  aineen lisddmistd yhteison luetteloon;
b)  aineen poistamista yhteison luettelosta;

c) sellaisten edellytysten, eritelmien tai rajoitusten lisdédmistd tai muuttamista,
jotka liittyvit aineen esiintymiseen yhteison luettelossa.

II LUKU
YHTENAINEN MENETTELY

3 artikla
Yhtendisen menettelyn keskeiset vaiheet

Yhteison luettelon péivitykseen johtava yhtendinen menettely voidaan kdynnistdd
joko komission aloitteesta tai asiaa koskevan hakemuksen johdosta. Hakemuksen
esittdjdnd voi olla jasenvaltio tai henkild, jota asia koskee, ja téllainen henkild voi
edustaa useita asiaan liittyvid henkil6itd 9 artiklan 1 kohdan a alakohdassa
tarkoitetuissa soveltamista koskevissa yksityiskohtaisissa sddnndissd vahvistetuin
edellytyksin (jdljempand "hakija’).

Komissio pyytdd ennakkoon Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselta
(jaljempidnd ’viranomainen’) lausunnon 5 artiklan mukaisesti.

Edelld olevassa 2 artiklan 2 kohdan b ja ¢ alakohdassa tarkoitettujen péivitysten
tapauksessa komission ei kuitenkaan tarvitse pyytdd viranomaiselta lausuntoa, jos
paivityksilld ei todennidkoisesti ole vaikutusta kansanterveyteen ihmisten

terveyteen.
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Yhtendinen menettely pdittyy, kun komissio antaa pdivityksen tdytdntoonpanoa
koskevan asetuksen 7 artiklan mukaisesti.

Poiketen siitd, mitd 3 kohdassa sdddetddn, komissio voi pdittdd yhtendisen
menettelyn ja olla jatkamatta aiottua piivitystd missd tahansa menettelyn vaiheessa,
jos se katsoo pdivityksen olevan perusteeton. Se ottaa tarvittaessa huomioon
viranomaisen lausunnon, kaikki yhteison lainsdédddnnon asiaankuuluvat sddnnokset
sekd muut perustellut tekijat, jotka liittyvit tarkasteltavaan asiaan.

Talloin komissio julkaisee Kkvyseiset tiedot ottaen huomioon 12 artiklan

sidnnokset ja ilmoittaa asiasta seveltuvissa—tapauksissa suoraan hakijalle ja

mainitsee kirjeessddn syyt, joiden vuoksi se katsoo paivityksen olevan perusteeton.

4 artikla
Menettelyn kdynnistiaminen

Kun komission kisiteltdvéksi esitetddn hakemus yhteison luettelon péivittimiseksi,
komissio

a) antaa hakijalle kirjallisen vastaanottoilmoituksen 14 arkipdivin kuluessa
hakemuksen vastaanottamisesta;

b)  soveltuvissa tapauksissa antaa hakemuksen viranomaiselle tiedoksi ja esittdd
sille lausuntopyynnon.

Komissio saattaa hakemuksen jdsenvaltioiden saataville.

Kun komissio kdynnistdd menettelyn omasta aloitteestaan, se ilmoittaa asiasta
jasenvaltioille ja julkistaa asian seki esittdd soveltuvissa tapauksissa viranomaiselle
lausuntopyynnon.

5 artikla
Viranomaisen lausunto

Viranomainen antaa lausuntonsa kuuden yhdeksin kuukauden kuluessa
asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta.

Viranomainen toimittaa lausuntonsa komissiolle, jdsenvaltioille ja soveltuvissa
tapauksissa hakijalle.
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6 artikla
Riskinarviointia koskevat tiydentdvit tiedot

Astanmukaisestt—perusteHuissa—tapauksissa,—joissa  Jos viranomainen pyytda

tdydentdvid tietoja hakijoilta, 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua maardaikaa voidaan
pidentdd. Viranomainen vahvistaa hakijaa kuultuaan maiirdajan, jonka kuluessa
kyseiset tiedot voidaan toimittaa, ja ilmoittaa komissiolle tarvittavasta méérdajan
pidennyksestid. Jos komissio ei ilmoita vastustavansa sitd kahdeksan arkipdivin
kuluessa viranomaisen ilmoituksesta, 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu méérdajan
pidennys tulee voimaan ilman eri toimenpiteita.

Jos tdydentdvid tietoja ei toimiteta 1 kohdassa tarkoitetussa pidennetyssa
madrdajassa, viranomainen laatii lausuntonsa jo toimitettujen tietojen perusteella.

Kun hakija antaa tdydentdvid tietoja omasta aloitteestaan, sen on toimitettava ne
viranomaiselle ja komissiolle. Talloin viranomainen antaa lausuntonsa alkuperdisessa
médrdajassa, ellei ole erityisid syitéii pidentid méiriaikaa 10 artiklan mukaisesti.

Viranomainen saattaa tdydentivét tiedot jdsenvaltioiden saataville.

7 artikla
Yhteison luettelon pdivitys

Komissio toimittaa yhdeksédn kuukauden kuluessa viranomaisen lausunnosta
14 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle komitealle asetusluonnoksen yhteison luettelon
pdivittdmisestd ottaen huomioon viranomaisen lausunnon, kaikki yhteison
lainsddddnnon asiaankuuluvat sdédnnokset sekd muut perustellut tekijat, jotka liittyvit
tarkasteltavaan asiaan.

Yhteison luettelon paivittimistd koskevassa asetuksessa selvitetiin kaikki
tekijit, joihin se perustuu. Jos asetusluennes ci ole viranomaisen lausunnon

mukainen, komissio tetmittaa—eroavuuksia—koskevan—sebvtyksen perustelee

paitoksensa.

Asetus annetaan 14 artiklan 2 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd valvonnan
kisittivia saiintelymenettelyi noudattaen.

Komissio voi erittiin Kiireellisissi tapauksissa kéivttiid 14 artiklan 4 kohdassa

tarkoitettua Kiireellisyysmenettelyi aineen poistamiseksi vhteison luettelosta ja
sellaisten edellytysten, eritelmien tai rajoitusten lisidimiseksi, poistamiseksi tai
muuttamiseksi, jotka liittyvit aineen esiintymiseen yhteison luettelossa.

8 artikla
Riskinhallintaa koskevat tiydentdviit tiedot

Kun komissio pyytdd hakijalta tdydentdvid tietoja riskinhallintaa koskevista
nikokohdista, se vahvistaa yhteistoiminnassa hakijan kanssa maiirdajan, jonka
kuluessa kyseiset tiedot voidaan toimittaa. Talloin veidaan komissio voi pidentdd 7
artiklassa tarkoitettua méiérdaaikaa, ja se ilmoittaa jisenvaltioille pidennyksesta.
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2. Jos tdydentdvid tietoja ei toimiteta 1 kohdassa tarkoitetussa pidennetyssd
méiiriajassa, komissio toimii jo toimitettujen tietojen perusteella.

III LUKU
MUUT SAANNOKSET

9 artikla
Taytantoonpanotoimet

l. Jiljempdnd olevan 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti
alakohtaisten elintarvikesdédosten antamista seuraavien enintddn 24 kuukauden
kuluessa hyvéksytddn timén asetuksen tdytintoOnpanosddnndt etenkin seuraavista
atheista:

a) 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun hakemuksen sisdlto, laadinta ja esittdminen;
b)  hakemuksenhakemuksen asianmukaisuuden tarkastamista koskevat jérjestelyt;

c) 5 artiklassa tarkoitetussa viranomaisen lausunnossa vaadittavien tietojen
luonne.

2. Edelld olevassa 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen tiytdntdonpanotoimien
hyvéksymiseksi komissio kuulee viranomaista, joka esittdd sille kuuden kuukauden
kuluessa tdmin asetuksen voimaantulopdivéstd ehdotuksen kyseisten aineiden riskien
arvioimiseksi tarvittavista tiedoista.

10 artikla
Mdidrdaikojen pidentdiminen

Komissio voi pidentdd 5 artiklan 1 kohdassa ja 7 artiklassa tarkoitettuja médrdaikoja omasta
aloitteestaan tai soveltuvissa tapauksissa viranomaisen pyynnosti, jos se on perusteltua asian
luonteen vuoksi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 6 artiklan 1 kohdan ja 8 artiklan 1 kohdan
soveltamista. Télloin komissio ilmoittaa soveltuvissa tapauksissa hakijalle ja jédsenvaltioille
méidrdajan pidennyksesti ja sen perusteista.

11 artikla
Avoimuus

Viranomainen varmistaa toimintansa avoimuuden asetuksen (EY) N:o 178/2002 38 artiklan
mukaisesti. Se julkaisee erityisesti lausuntonsa viipymattd. Lisdksi se julkaisee kaikki
lausuntopyynnoét ja 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut méérdajan pidennykset.
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12 artikla
Luottamuksellisuus

Hakijoiden antamista—tiedoista antamia tietoja voidaan kasitelld luottamuksellisina
niti-tietoja;—jotden vain, jos niiden ilmaiseminen voisi vahingoittaa merkittavisti
hakijan kilpailuasemaa.

Seuraavia tietoja ei saa kuitenkaan pitdé luottamuksellisina:
a)  hakijan nimi ja osoite ja aineen nimi;

b) aineen ja sen tietyissd elintarvikkeissa tai elintarvikkeiden luokissa tai
elintarvikkeiden pinnalla kédytt6ad koskevien edellytysten selkeéd kuvaus;

c) aineiden turvallisuuden arvioinnin kannalta merkitykselliset tiedot;
d) soveltuvissa tapauksissa analyysimenetelmai(t).

Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi hakijoiden on merkittdvd annetuista tiedoista
ne, joita toivotaan kisiteltdvan luottamuksellisina. Talloin on esitettdva todennettavat
perustelut.

Komissio péittdd, mitkd tiedot voidaan késitelld luottamuksellisina, ja ilmoittaa
asiasta hakijoille ja jasenvaltioille.

Saatuaan tiedoksi komission kannan hakijat voivat kolmen viikon kuluessa peruuttaa
hakemuksensa toimitettujen tietojen luottamuksellisuuden séilyttimiseksi. Tietojen
luottamuksellisuus turvataan timin mairdajan padttymiseen asti.

Komission, viranomaisen ja jdsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
niille  tdmidn  asetuksen nojalla  toimitettujen  tietojen  asianmukaisen
luottamuksellisuuden varmistamiseksi, lukuun ottamatta tietoja, jotka on julkistettava
olosuhteiden niin vaatiessa ihmisten tai eldinten terveyden tai ympaériston
suojelemiseksi.

Jos hakija peruuttaa tai on peruuttanut hakemuksensa, viranomaisen, komission ja
jasenvaltioiden on sdilytettdvd kaupallisten ja teollisten tietojen luottamuksellisuus,
mukaan luettuna tutkimus- ja kehitystiedot seké tiedot, joiden luottamuksellisuudesta
komissio ja hakija ovat eri mielté.

Edelld olevan 1-6 kohdan soveltaminen ei vaikuta tiedonkulkuun komission,
jdsenvaltioiden ja viranomaisen vililla.
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13 artikla
Kiireelliset tapaukset

Yhteison luettelossa olevaa ainetta koskevassa kiireellisessd tapauksessa on etenkin
viranomaisen lausunto huomioon ottaen toteutettava asetuksen (EY) N:o 178/2002 53 ja 54
artiklassa sdddettyjen menettelyjen mukaisia toimenpiteitd.

14 artikla
Komitea

1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artiklalla perustettu
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevéd pysyvé komitea.

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

Padatoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetty médrdaika vahvistetaan
kolmeksi kuukaudeksi.

3. Jos tihan kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen 1999/468/EY 5 a artiklan 1—
4 Kkohtaa sekd 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun péitoksen 8 artiklan
saidnnokset.

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

siaannokset.

15 artikla
Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset

Viimeistddn kuuden kuukauden kuluttua tdmén asetuksen voimaantulosta jdsenvaltioiden on
toimitettava komissiolle ja viranomaiselle kunkin alakohtaisen elintarvikesdddoksen osalta
yhtendiseen menettelyyn liittyvén kansallisen toimivaltaisen viranomaisen nimi ja osoite seké
yhteyshenkilo.

IV LUKU
LOPPUSAANNOS

16 artikla
Voimaantulo

Tdméd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
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Sitd sovelletaan kunkin alakohtaisten elintarvikesdaddoksen osalta 9 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen toimenpiteiden soveltamispdivésta.

Asetuksen 9 artiklan soveltaminen aloitetaan timén asetuksen voimaantulopdivasta.

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

Tehty Brysselissé
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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