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(Valmistelevat saddokset)

NEUVOSTO

Neuvoston 10 piivini maaliskuuta 2008 vahvistama

YHTEINEN KANTA (EY) N:o 6/2008,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o .../2008 antamiseksi elintarvikelisiaineiden,
elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhteniisestd hyviksymismenettelysti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2008/C 111 E[01)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan sosiaalikomitean

lausunnon (),

talous- ja

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa madrattyd
menettelyd (%),

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Turvallisten ja terveellisten elintarvikkeiden vapaa liikku-
vuus on sisimarkkinoilla olennaista ja se vaikuttaa
merkittdvisti kansalaisten terveyteen ja hyvinvointiin sekd
heidén taloudellisiin ja sosiaalisiin etuihinsa.

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

(3)  Thmisten terveyden suojelemiseksi lisdaineiden, entsyy-
mien ja aromien kaytto ihmisten ravinnossa edellyttdd
niiden turvallisuuden arviointia ennen markkinoille saat-
tamista yhteisossa.

() EUVLC 168, 20.7.2007,s. 34.

(*) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 10. heindkuuta 2007 (ei vield
julkaistu virallisessa lehdess), ja neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu
10. maaliskuuta 2008, Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ... (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston pditos, tehty ...

(4)  Elintarvikelisdaineista (’) ... pdivini ...kuuta ... annetussa

(
(
(
(

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:o ...J2008, elintarvike-entsyymeistd ja neuvoston direk-
tivin -~ 83/417/ETY,  neuvoston  asetuksen  (EY)
N:o 14931999, direktiivin  2000/13/EY, neuvoston
direktiivin 2001/112[EY ja asetuksen (EY) N:o 258/97
muuttamisesta (*) pdivand ...kuuta annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:o ...[2008 ja elintarvikkeissa kaytettdvistd aromeista ja
tietyistd ainesosista, joilla on aromaattisia ominaisuuksia,
sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1576/89, neuvoston
asetuksen  (ETY) N:o 1601/91, asetuksen (EY)
N:o 2232/96 ja direktiivin 2000/13/EY muuttamisesta (°)
... pdivdnd ...kuuta ... annetussa Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o ...[2008 vahvistetaan
kyseisten aineiden arviointia ja hyviksymistd koskevat
yhdenmukaistetut perusteet ja vaatimukset.

5)  Elintarvikelisdaineita, elintarvike-entsyymeja  ja elin-
tarvikearomeja, joille on tehtdvd turvallisuusarviointi
asetuksen (EY) N:o ...[2008 (*) mukaisesti, saa saattaa
markkinoille tai kayttdd ihmisen ravinnoksi tarkoitetuissa
elintarvikkeissa alakohtaisten elintarvikesdddosten edelly-
tysten mukaisesti ainoastaan, kun ne on sisillytetty
yhteison sallittujen aineiden luetteloon.

6)  Naissd puitteissa olisi suotavaa vahvistaa kyseisille
kolmelle aineiden luokalle yhtendinen yhteison laajuinen
arviointi- ja hyviksymismenettely, joka on tehokas, ajalli-
sesti rajattu ja avoin, jotta voitaisiin edistdd kyseisten
aineiden vapaata likkkuvuutta yhteisén markkinoilla.

%) Ks. timan Euroopan unionin virallisen lehden sivu 10.

)
*) Ks. timén Euroopan unionin virallisen lehden sivu 32.
)

%) Ks. timan Euroopan unionin virallisen lehden sivu 46.
*) Ks. alaviite 5.
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)

(10)

(1)

Yhtendisen menettelyn on perustuttava hyvin hallinto-
tavan ja oikeusvarmuuden periaatteisiin, ja se on pantava
tdytint66n nditd periaatteita noudattaen.

Talld  asetuksella tdydennetddn aineiden hyviksymis-
menettelyd  koskevaa  sddntelykehystd  vahvistamalla
menettelyn eri vaiheet, sithen liittyvdt méirdajat, sithen
osallistuvien toimijoiden tehtivit ja sovellettavat periaat-
teet. Menettelyn tiettyjen nikokohtien osalta on kuitenkin
tarpeen ottaa huomioon alakohtaisten elintarvikesda-
dosten erityispiirteet.

Menettelyssda ~ vahvistetuissa ~ madrdajoissa  otetaan
huomioon alakohtaisissa sdddoksissd madritettyjen eri
perusteiden tarkastelemiseen tarvittava aika sekd annetaan
riittavasti aikaa  kuulemiseen toimenpide-ehdotuksia
valmisteltaessa. Vaikka komissiolle on asetettu yhdeksin
kuukauden madrdaika esittdd ehdotus asetukseksi
yhteison luettelon saattamisesta ajan tasalle, timin ei
pitdisi poistaa mahdollisuutta esittdd ehdotus lyhyem-
mdssd ajassa.

Hakemuksen saatuaan komission olisi kaynnistettiva
menettely ja tarvittaessa pyydettdava lausunto elintarvike-
lainsdddant6d koskevista yleisistd periaatteista ja vaati-
muksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen
perustamisesta ja elintarvikkeiden turvallisuuteen litty-
vistd menettelyistd 28 pdivind tammikuuta 2002 anne-
tulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)
N:o 178/2002 (°) perustetulta Euroopan elintarviketurval-
lisuusviranomaiselta, jdljempdnd 'viranomainen’, mahdol-
lisimman pian sen jilkeen, kun hakemuksen asianmukai-
suus ja sovellettavuus on arvioitu.

Asetuksessa (EY) N:o 178/2002 vahvistettujen elintarvik-
keiden turvallisuutta koskevan riskinarvioinnin puitteiden
mukaisesti aineille saa antaa markkinoille saattamista
koskevan luvan vasta sen jilkeen, kun niille on tehty
mahdollisimman korkeat vaatimukset tdyttavé tieteellinen
arviointi kaikista niistd riskeistd, joita ne voivat aiheuttaa
ihmisten terveydelle. Arviointi on toteutettava viranomai-
sen vastuulla, minkd jilkeen komissio tekee riskinhal-
lintaa koskevan paitoksen noudattaen sddntelymenettelys,
joka takaa tiiviin yhteistyon komission ja jisenvaltioiden
valilla.

Yleisesti tunnustettua on, ettd joissakin tapauksissa yksi-
nomaan tieteelliselld riskinarvioinnilla ei saada kaikkia
niitd tietoja, joihin riskinhallintaa koskevan paitoksen
olisi perustuttava, ja ettd myds muut oikeutetut tekijit,
jotka ovat tarkasteltavana olevan asian kannalta merkityk-
sellisid, voidaan ottaa huomioon, mukaan lukien yhteis-
kuntaan, talouteen, perinteisiin, etiikkaan ja ymparisto6n
liittyvat tekijit seka tarkastusten toteutettavuus.

(%) EYVLL 31,1.2.2002, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutet-
tuna komission asetuksella (EY) N:o 575/2006 (EUVL L 100, 8.4.2006,
s. 34).

(13)

(14)

(16)

17)

(19)

Jotta asianomaisten alojen toimijat ja yleiso saisivat tiedot
voimassaolevasta hyviksynnistd, hyviksytyt aineet olisi
kirjattava yhteison luetteloon, jonka laadinnasta, ylla-
pidosta ja julkaisemisesta vastaa komissio.

Verkostotoiminta viranomaisen ja sen tehtéviin littyvilla
aloilla toimivien jisenvaltioiden elinten valilld on yksi vi-
ranomaisen toiminnan perusperiaatteista. Sen vuoksi
viranomainen voi lausunnon laadinnassa kiyttad apunaan
verkostoa, joka on asetettu sen kiyttoon asetuksen (EY)
N:o 178/2002 36 artiklan ja komission asetuksen (EY)
N:0 2230/2004 (') nojalla.

Aineiden yhtendisen hyviksymismenettelyn on vastattava
avoimuuden ja yleisolle tiedottamisen vaatimuksia, ja
siind on my0s taattava hakijan oikeus siilyttdd tiettyjen
tietojen luottamuksellisuus.

Hakemuksen tiettyjen osa-alueiden luottamuksellisuuden
suoja olisi sdilytettavd hakijan kilpailuaseman suojaami-
seksi. Aineen turvallisuutta koskevat tiedot, mukaan
lukien muun muassa toksikologiset tutkimukset, muut
turvallisuustutkimukset ja alkuperdiset tulokset sellaisi-
naan, eiviat kuitenkaan missdin 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 paivind toukokuuta
2001 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusta (EY) N:o 1049/2001 (¥).

Asetuksessa (EY) N:o 178/2002 vahvistetaan menettelyt,
joita noudatetaan, kun on kyse kiireellisistd toimenpiteis-
td, jotka koskevat yhteisostd perdisin olevia tai kolman-
nesta maasta tuotuja elintarvikkeita. Sen mukaan
komissio voi toteuttaa tdllaisia toimenpiteitd tilanteissa,
joissa elintarvikkeesta aiheutuu todennikoisesti vakava
riski ihmisten terveydelle, eldinten terveydelle tai ymparis-
tolle eikd tillaista riskid voida tyydyttivilld tavalla hallita
kyseisen jdsenvaltion tai kyseisten jisenvaltioiden toteut-
tamilla toimenpiteilla.

Tehokkuuden ja lainsddddnnon  yksinkertaistamisen
varmistamiseksi olisi tarkasteltava keskipitkalld aikavalilla
mahdollisuutta  laajentaa  yhtendisen =~ menettelyn
soveltamisala koskemaan muuta elintarvikealan voimas-
saolevaa lainsdddantoa.

(') Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1782002

soveltamista koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen tehtaviin liittyvilld aloilla toimivien
elinten verkoston osalta 23 pdivind joulukuuta 2004 annettu asetus
(EY) N:o 2230/2004 (EUVL L 379, 24.12.2004, 5. 64).

(% EYVLL 145, 31.5.2001,s. 43.
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(20) Koska timin asetuksen tavoitteita ei voida riittavalld
tavalla saavuttaa jasenvaltioiden toimin kansallisten lakien
ja asetusten nykyisten erojen vuoksi vaan ne voidaan
saavuttaa paremmin yhteison tasolla, yhteisé voi toteuttaa
toimenpiteitd perustamissopimuksen 5 artiklassa vahvis-
tetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artik-
lassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd
asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen ndiden tavoit-
teiden saavuttamiseksi.

(21) Tamidn asetuksen tdytintoon panemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi padtettdvd menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytantoonpanovaltaa kaytettdessd 28 paivind
kesikuuta 1999  tehdyn neuvoston  pditoksen
1999/468/EY (°) mukaisesti.

(22) Komissiolle olisi erityisesti siirrettdvd toimivalta saattaa
yhteison luettelo ajan tasalle. Koska kyseiset toimenpiteet
ovat laajakantoisia ja niiden tarkoituksena on muuttaa
kunkin alakohtaisen elintarvikesdddoksen muita kuin
keskeisid osia, myos tdydentdmalld sitd uusilla muilla kuin
keskeisilli ~osilla, niistdi on pddtettivda paatoksen
1999/468[EY 5 a artiklassa sdddettyd valvonnan kasit-
tdvad sddntelymenettelyd noudattaen.

(23)  Valvonnan kisittdvddn sddntelymenettelyyn tavallisesti
sovellettavia médrdaikoja olisi tehokkuussyistd lyhennet-
tavad lisdttdessd aineita yhteison luetteloihin sekd lisit-
tdessd, poistettaessa tai muutettaessa edellytyksid, spesifi-
kaatteja tai rajoituksia, jotka liittyvit aineen esiintymiseen
yhteison luetteloissa.

(24)  Kun valvonnan kisittavddn siddntelymenettelyyn sovellet-
tavia tavanomaisia mdairdaikoja ei erittdin kiireellisessd
tapauksessa voida noudattaa, komission olisi voitava
soveltaa paddatoksen 1999/468[EY 5 a artiklan 6 kohdassa
sdddettyd kiireellisti menettelyd aineen poistamiseksi
yhteison luetteloista seki sellaisten edellytysten, eritelmien
tai rajoitusten lisidmiseksi, poistamiseksi tai muuttami-
seksi, jotka liittyvat aineen esiintymiseen yhteison luet-
teloissa,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
YLEISET PERIAATTEET
1 artikla
Aihe ja soveltamisala

1. Tissd asetuksessa vahvistetaan elintarvikkeissa tai niiden
pinnalla kéytettavien tai kéytettdviksi tarkoitettujen elin-
tarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien, elintarvikearomien ja

(°) EYVLL 184,17.7.1999, s. 23, pddtos sellaisena kuin se on muutettuna
neuvoston paitokselld 2006/512/EY (EUVL L 200, 22.7.2006, s. 11).

elintarvikearomien raaka-aineiden sekd sellaisten ainesosien
raaka-aineiden, joilla on aromaattisia ominaisuuksia, (jaljempana
‘aineet)  yhtendinen  arviointi- ja  hyviksymismenettely
(jdljempidnd 'yhtendinen menettely’), jolla edistetidn kyseisten
aineiden vapaata liikkuvuutta yhteisossd. Titd asetusta ei sovel-
leta savuaromeihin, jotka kuuluvat elintarvikkeissa kéytettavistd
tai kaytettdviksi tarkoitetuista savuaromeista 10 pdivind marras-
kuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 2065/2003 (%) soveltamisalaan.

2. Yhtendinen menettely tarjoaa menettelytavat niiden
aineiden luettelojen ajantasaistamista koskeville toimintatapojen
yksityiskohdille, joiden markkinoille saattaminen hyviksytdin
yhteisossd asetuksen (EY) N:o ...[2008 (*), asetuksen (EY)
N:o ...[2008 (**) ja asetuksen (EY) N:o ...[2008 (***) nojalla
(jljempind "alakohtaiset elintarvikesdddokset).

3. Perusteet, joiden mukaisesti aineet voidaan sisillyttdd
2 artiklassa sdddettyyn yhteison luetteloon, 7 artiklassa tarkoi-
tetun asetuksen sisiltd ja tarvittaessa meneillddn olevia menette-
lyja koskevat siirtymasddnnokset annetaan alakohtaisissa elin-
tarvikesaddoksissa.

2 artikla
Yhteisossd hyviksyttyjen aineiden luettelo

1. Aineet, joiden saattaminen yhteison markkinoille hyvaksy-
tddn alakohtaisten elintarvikesdddosten nojalla, mainitaan luette-
lossa (jaljempand ‘yhteison luettelo’), jonka sisillostd sdddetddn
kyseisissd sdddoksissd. Komissio saattaa yhteisén luettelon ajan
tasalle. Se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

2. 'Yhteison luettelon saattamisella ajan tasalle’ tarkoitetaan:
a) aineen lisddmistd yhteison luetteloon;
b) aineen poistamista yhteison luettelosta;

¢) sellaisten edellytysten, spesifikaattien tai rajoitusten lisdd-
mistd, poistamista tai muuttamista, jotka liittyvit aineen
esiintymiseen yhteison luettelossa.

II LUKU
YHTENAINEN MENETTELY
3 artikla
Yhteniisen menettelyn keskeiset vaiheet

1. Yhtendinen menettely yhteison n saattamiseksi ajan tasalle
koskeva voidaan kdynnistdd joko komission aloitteesta tai asiaa
koskevan hakemuksen johdosta. Hakemuksen esittdjand voi olla
jasenvaltio tai henkild, jota asia koskee, ja tdllainen henkilo voi
edustaa useita henkiloitd, joita asia koskee, 9 artiklan 1 kohdan
a alakohdassa tarkoitetuissa tdytintoonpanotoimenpiteissi asete-
tuin edellytyksin (jdljempdnd ‘hakija’). Hakemukset on toimitet-
tava komissiolle.

(") EUVLL 309, 26.11.2003,s. 1.

(*) Ks. timén Euroopan unionin virallisen lehden sivu 10.
(**) Ks. timan Euroopan unionin virallisen lehden sivu 32.
(**) Ks. timén Euroopan unionin virallisen lehden sivu 46.
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2. Komissio pyytdd Euroopan elintarviketurvallisuusvirano-
maiselta (jiljempénd 'viranomainen’) lausunnon, joka annetaan
5 artiklan mukaisesti.

Edelld olevassa 2 artiklan 2 kohdan b ja ¢ alakohdassa tarkoitet-
tujen ajan tasalle saattamisten yhteydessd komission ei kuiten-
kaan tarvitse pyytdd viranomaiselta lausuntoa, jos ajan tasalle
saattamisella ei todennikdisesti ole vaikutusta ihmisten tervey-
teen.

3. Yhtendinen menettely paittyy, kun komissio antaa
asetuksen yhteison luettelon saattamisesta ajan tasalle 7 artiklan
mukaisesti.

4.  Poiketen siitd, mitd 3 kohdassa sdidetdin, komissio voi
pddttdd yhtendisen menettelyn ja olla jatkamatta aiottua ajan
tasalle saattamista missd tahansa menettelyn vaiheessa, jos se
katsoo ajan tasalle saattamisen olevan perusteeton. Se ottaa
tarvittaessa huomioon viranomaisen lausunnon, jisenvaltioiden
nakemykset, kaikki yhteison lainsddddnnon asiaankuuluvat sdin-
nokset sekd muut oikeutetut tekijit, jotka ovat tarkasteltavan
asian kannalta merkityksellisia.

Talloin komissio ilmoittaa asiasta soveltuvissa tapauksissa
suoraan hakijalle ja jasenvaltioille ja mainitsee kirjeessddn syyt,
joiden vuoksi se katsoo ajan tasalle saattamisen olevan perus-
teeton.

4 artikla
Menettelyn kiynnistiminen

1. Kun komission kisiteltaviksi esitetidn hakemus yhteison
luettelon saattamiseksi ajan tasalle, komissio:

a) antaa hakijalle kirjallisen vastaanottoilmoituksen 14 arki-
pdivan kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta;

b) tapauksen mukaan antaa hakemuksen viranomaiselle tiedoksi
mahdollisimman pian ja esittdd sille lausuntopyynnon
3 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Komissio saattaa hakemuksen jdsenvaltioiden saataville.

2. Kun komissio kdynnistdd menettelyn omasta aloitteestaan,
se ilmoittaa asiasta jisenvaltioille ja tapauksen mukaan esittdd vi-
ranomaiselle lausuntopyynnon.

5 artikla

Viranomaisen lausunto

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

2. Viranomainen toimittaa lausuntonsa komissiolle, jisen-
valtioille ja tapauksen mukaan hakijalle.

6 artikla
Riskinarviointia koskevat tiydentivit tiedot

1. Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa, joissa viran-
omainen pyytdd tdydentdvid tietoja hakijoilta, 5 artiklan
1 kohdassa tarkoitettua mdairdaikaa voidaan pidentdd. Viran-
omainen vahvistaa hakijaa kuultuaan mairdajan, jonka kuluessa
kyseiset tiedot olisi toimitettava, ja ilmoittaa komissiolle tarvitta-
vasta médrdajan pidennyksestd. Jos komissio ei ilmoita vastusta-
vansa sitd kahdeksan arkipdivin kuluessa viranomaisen ilmoituk-
sesta, 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu méirdajan pidennys tulee
voimaan ilman eri toimenpiteitd. Komissio ilmoittaa méddrdajan
pidennyksestd jasenvaltioille.

2. Jos tdydentdvid tietoja el toimiteta viranomaiselle
1 kohdassa tarkoitetussa pidennetyssd mdairdajassa, viranomai-
nen laatii lausuntonsa jo toimitettujen tietojen perusteella.

3. Kun hakija antaa tdydentdvid tietoja omasta aloitteestaan,
sen on toimitettava ne viranomaiselle ja komissiolle. Tall6in
viranomainen antaa lausuntonsa alkuperdisessd mdairdajassa,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 10 artiklan soveltamista.

4. Viranomainen saattaa tdydentivit 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 lainsdddannon asiaankuuluvat sidnnokset sekd muut
oikeutetut tekijit, jotka liittyvat tarkasteltavaan asiaan.

Siind tapauksessa, ettd viranomaisen lausuntoa ei ole pyydetty,
yhdeksin kuukauden mdéirdaika alkaa siitd pdivistd, jona
komissio saa asianmukaisen hakemuksen.

2. Jos asetusluonnos ei ole viranomaisen lausunnon
mukainen, komissio toimittaa eroavuuksien syitd koskevan selvi-

tyksen.

3. Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa alakoh-
taisten elintarvikesdddosten muita kuin keskeisid osia, ja jotka
koskevat aineen poistamista yhteison luettelosta, hyviksytddn
14 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittavid
sddntelymenettelyd noudattaen.

4. Tehokkuussyistd toimenpiteet, joiden tarkoituksena on
muuttaa alakohtaisten elintarvikesdddosten muita kuin keskeisid
osia, my0s tdydentdmalld sitd, ja jotka koskevat aineen lisddmistd
yhteison luetteloon ja sellaisten edellytysten, eritelmien tai rajoi-
tusten lisddmistd, poistamista tai muuttamista, jotka littyvat
aineen  esiintymiseen  yhteison luettelossa, hyviksytdin
14 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittavad
sdantelymenettelyd noudattaen.
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5.  Komissio voi erittdin kiireellisissd tapauksissa kéyttdd
14 artiklan 5 kohdassa tarkoitettua kiireellistd menettely4 aineen
poistamiseksi yhteison luettelosta ja sellaisten edellytysten, spesi-
fikaattien tai rajoitusten lisddmiseksi, poistamiseksi tai muutta-
miseksi, jotka liittyvit aineen esiintymiseen yhteison luettelossa.

8 artikla
Riskinhallintaa koskevat tiydentivit tiedot

1. Kun komissio pyytda hakijalta tiydentévia tietoja riskinhal-
lintaa koskevista nikokohdista, se vahvistaa yhteistoiminnassa
hakijan kanssa madraajan, jonka kuluessa kyseiset tiedot voidaan
toimittaa. Talloin 7 artiklassa tarkoitettua mairdaikaa voidaan
vastaavasti pidentdd. Komissio ilmoittaa jasenvaltioille mddrdajan
pidennyksestd ja toimittaa tdydentdvit tiedot jdsenvaltioiden
saataville, kun ne on annettu.

2. Jos tdydentivid tietoja ei toimiteta 1 kohdassa tarkoitetussa
pidennetyssd mdiidrdajassa, komissio toimii jo toimitettujen
tietojen perusteella.

III LUKU
MUUT SAANNOKSET
9 artikla
Taytintdonpanotoimenpiteet

1. Komissio hyviksyy jiljempdnd olevan 14 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen alakoh-
taisten elintarvikesdddosten antamista seuraavien enintddn
24 kuukauden kuluessa titd asetusta koskevat tdytintoénpano-
toimenpiteet etenkin seuraavista aiheista:

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

b) hakemuksen asianmukaisuuden tarkastamista koskevat jirjes-

telyt;

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

2. Edelld olevassa 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen
tdytintoonpanotoimien hyviksymiseksi komissio kuulee viran-
omaista, joka esittdd sille kuuden kuukauden kuluessa alakoh-
taisten elintarvikesdddosten voimaantulopdivistd ehdotuksen
kyseisten aineiden riskien arvioimiseksi tarvittavista tiedoista.

10 artikla

Mairiaikojen pidentiminen

Poikkeusolosuhteissa ~ komissio voi pidentdd 5 artiklan
1 kohdassa ja 7 artiklassa tarkoitettuja mairdaikoja omasta aloit-
teestaan tai tapauksen mukaan viranomaisen pyynnostd, jos

tdimd on perusteltua asian luonteen vuoksi, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 6 artiklan 1 kohdan ja 8 artiklan 1 kohdan sovelta-
mista. Talloin komissio ilmoittaa tapauksen mukaan hakijalle ja
jasenvaltioille méddrdajan pidennyksesti ja sen perusteista.

11 artikla
Avoimuus

Viranomainen varmistaa toimintansa avoimuuden asetuksen
(EY) N:o 178/2002 38 artiklan mukaisesti. Se julkaisee erityi-
sesti lausuntonsa viipymattd. Lisdksi se julkaisee kaikki lausunto-
pyynnot ja 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut mairdajan piden-
nykset.

12 artikla
Luottamuksellisuus

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

Seuraavia tietoja ei saa kuitenkaan missddn olosuhteissa pitdad
luottamuksellisina:

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

¢) perustelut aineen kiytolle tietyissd elintarvikkeissa tai elin-
tarvikeryhmissi tai elintarvikkeiden pinnalla;

d) aineiden turvallisuuden arvioinnin kannalta merkitykselliset
tiedot;

e) soveltuvissa tapauksissa analyysimenetelma(t).

2. Edelldi olevan 1 kohdan soveltamiseksi hakijoiden on
merkittdvd annetuista tiedoista ne, joita toivotaan kasiteltivin
luottamuksellisina. Talloin on esitettdvd todennettavat perus-
telut.

3. Komissio pdattdd hakijoita kuultuaan, mitkd tiedot voidaan
kisitelld luottamuksellisina, ja ilmoittaa asiasta hakijoille ja jasen-
valtioille.

4. Saatuaan tiedoksi komission kannan hakijat voivat kolmen
viikon kuluessa peruuttaa hakemuksensa toimitettujen tietojen
luottamuksellisuuden silyttimiseksi. Tietojen luottamuksellisuus
sdilytetddn tdiman mairdajan pddttymiseen asti.

5. Komission, viranomaisen ja jasenvaltioiden on asetuksen
(EY) N:o 1049/2001 mukaisesti toteutettava tarvittavat toimen-
piteet niille timédn asetuksen nojalla toimitettujen tietojen asian-
mukaisen luottamuksellisuuden varmistamiseksi, lukuun otta-
matta tietoja, jotka on tietyissi olosuhteissa julkistettava
ihmisten tai eldinten terveyden tai ympdriston suojelemiseksi.
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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 olevan 1-6 kohdan soveltaminen ei vaikuta tiedon-
kulkuun komission, viranomaisen ja jasenvaltioiden valilla.

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 toimenpiteita.

14 artikla
Komitea

1.  Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artik-
lalla perustettu elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasitteleva
pysyvd komitea.

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

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa saddetyksi
mddrdajaksi vahvistetaan kolme kuukautta.

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

4. Jos tihin kohtaan viitataan, sovelletaan pddtoksen
1999/468/EY 5a artiklan 1-4 kohtaa, 5 a artiklan 5 kohdan
b alakohtaa sekid 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
pddtoksen 8 artiklan sddnnokset.

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

5.  Viitattaessa tdhin kohtaan sovelletaan  paitoksen
1999/468/EY 5 a artiklan 1, 2, 4 ja 6 kohdan ja 7 artiklan siin-
noksid ja otetaan huomioon mainitun pddtoksen & artiklan
sdannokset.

15 artikla

Jisenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset

Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle ja viranomaiselle
kunkin alakohtaisen elintarvikesddadoksen osalta yhteniiseen
menettelyyn liittyvan kansallisen toimivaltaisen viranomaisen
nimi ja osoite seké yhteyshenkilo viimeistddn kuuden kuukauden
kuluttua alakohtaisten elintarvikesdddosten voimaantulosta.

IV LUKU
LOPPUSAANNOS
16 artikla
Voimaantulo

Timi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni paivina
sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan kunkin alakohtaisten elintarvikesdddoksen osalta
9 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen toimenpiteiden soveltamis-
pdivasta.

9 artiklaa sovelletaan ... pdivastd ...kuuta ... (¥).

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

jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa

Euroopan parlamentin puolesta

Puhemies

Neuvoston puolesta

Puheenjohtaja

(*) Tamdén asetuksen voimaantulopdiva.
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I

NEUVOSTON PERUSTELUT

JOHDANTO

Neuvosto antoi 28. heindkuuta 2006 chdotuksen asetukseksi elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyy-
mien ja elintarvikearomien yhtendisestd hyviksymismenettelysté (). Ehdotus perustuu Euroopan yhteison
perustamissopimuksen 95 artiklaan.

Euroopan parlamentti antoi ensimmdisen kisittelyn lausuntonsa 10. heinikuuta 2007 (3.

Euroopan parlamentin ensimmadisen kisittelyn lausunnon perusteella komissio esitti muutetun ehdo-
tuksen 24. lokakuuta 2007 (%).

Neuvosto vahvisti yhteisen kantansa perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan mukaisesti
10. maaliskuuta 2008.

Neuvosto otti tyoskentelyssian huomioon myds 25. huhtikuuta 2007 annetun Euroopan talous- ja
sosiaalikomitean lausunnon (*).

TAVOITE

Asetusehdotus kuuluu niiden neljan ehdotuksen muodostamaan kokonaisuuteen, joiden tarkoituksena on
tarkistaa elintarvikkeiden parannusaineita koskevia yhteis6n sddntja, ja sen tavoitteena on varmistaa sisi-
markkinoiden asianmukainen toiminta, johon kuuluvat oikeudenmukaiset kdytinnot elintarvikekaupassa,
ja taata samalla ihmisten terveyden, kuluttajien etujen ja ympiriston korkeatasoinen suoja ottamalla kdyt-
toon elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhtendinen hyviksymismenet-
tely yhteisossa.

Yhtendisen hyvaksymismenettelyn olisi oltava keskitetty, tehokas, nopea ja avoin ja perustuttava Euroo-
pan elintarviketurvallisuusviranomaisen suorittamaan riskiarviointiin seké riskinhallintajirjestelméin,
jossa komissio ja jasenvaltiot ovat mukana sidntelykomiteamenettelyn kautta.

Ehdotuksessa komissiolle annetaan tehtiviksi laatia jokaisen asiaankuuluvien aineiden luokan osalta ylei-
sesti hyviksyttyjen aineiden luettelo ja ylldpitdd ja pdivittdd sitd. Aineen sisdllyttiminen tallaiseen luet-
teloon merkitsee kaikille yhteison toimijoille annettua yleistd hyvaksyntda aineen kayttoon.

III YHTEISEN KANNAN ERITTELY

(
(
(
(

1
2
3

)
)
)
)

1. Alkuhuomautukset

Yhteisessi kannassa on otettu huomioon komission ehdotuksen tarkastelun tulos neuvostossa.
Neuvosto sisillytti tekstiin useita muutoksia, joista osa oli saanut kimmokkeen Euroopan parlamentin
ehdottamista tarkistuksista.

Komissio on hyviksynyt neuvoston vahvistaman yhteisen kannan.

2. Euroopan parlamentin tarkistukset
Euroopan parlamentti ddnesti tdysistunnossaan 10. heindkuuta 2007 ehdotukseen 31 tarkistusta.

Neuvosto sisdllytti kokonaisuudessaan tai periaatteessa 11 tarkistusta yhteiseen kantaansa.

OM(2006) 425 lopullinen.

K
Asiakirja 11639/07 CODEC 775.
KOM(2007) 672 lopullinen.

‘) EUVLC168,20.7.2007,s. 34.
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Yhteisessi kannassa hyviksytyt tarkistukset
— Valvonnan kdsittavin sidntelymenettelyn kdyttoonotto (tarkistusten 34, 35, 36 ja 37 mukaisesti)

Neuvosto otti kdyttoon valvonnan kisittdvin sadntelymenettelyn. Neuvosto otti lisiksi kdyttoon
kiireellisen menettelyn (14 artiklan 5 kohta), joka koskee aineiden poistamista sallittujen aineiden
luettelosta ja niiden kayttoedellytysten lisddmistd, muuttamista tai poistamista tarkoituksena
suojella ihmisten terveyttd. Lisdksi otettiin kdyttoon tehokkuusmenettely, joka koskee aineen lisdi-
mistd yhteison luetteloon ja sellaisten edellytysten, eritelmien ja rajoitusten lisidmistd, poistamista
tai muuttamista, jotka liittyvdt aineen esiintymiseen yhteison luettelossa.

— Savuaromit

Neuvosto selvensi, ettd savuaromien hyviksyminen jétetddn ehdotuksen soveltamisalan ulkopuo-
lelle (tarkistuksen 12 mukaisesti).

— Ympriston suojelu

Neuvosto viittasi siihen, ettd riskinhallinnassa on myos otettava huomioon muut perustellut seikat,
kuten ympiristd, joka lisittiin johdanto-osan 12 kappaleeseen (tarkistuksen 6 mukaisesti).

— Luottamuksellisuus

Neuvosto selkeytti, mitd soveltamisen ndkokohtia voidaan pitdd luottamuksellisina kilpailukyvyn
suojelemiseksi (tarkistuksen 8 mukaisesti).

— Tiedottaminen jasenvaltioille

Neuvosto oli yhtd mieltd siitd, ettd menettelyn vaiheita koskevat tiedot on annettava myds jisen-
valtioille (tarkistusten 27, 28 ja 32 mukaisesti).

Lisdksi tarkistuksen 25 sisdltd on otettu huomioon 6 artiklan 3 kohdassa, jossa mainitaan
10 artiklan mukaista maardajan poikkeuksellista pidentimistd koskeva periaate.

Tarkistukset, joita ei sisillytetty

Neuvosto ei voinut sisillyttdd kaikkia tarkistuksia joko sdddostekstin laadintaan liittyvistd syistd
(tarkistus 31) tai muista jiljempana esitetyistd erityissyista:

— Asiat, jotka on jo sddnnelty elintarvikelainsiddantod koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista anne-
tussa asetuksessa (EY) N:o 178/2002 (') ja joita ei tarvitse kasitelld tdssi asetuksessa (tarkistukset 3, 5,
9,10 ja 23)

Riippumattomasta riskinarviointia koskevasta vaatimuksesta (tarkistus 5 — johdanto-osan
10 kappale) sdddetddn jo asetuksen (EY) N:o 178/2002 22 artiklan 2 kohdassa.

Tarkistus 3 (uusi johdanto-osan kappale) hylattiin, koska avoimuus elintarvikkeiden tuotannossa
ja kisittelyssd on yleisluontoista. Asetuksen (EY) N:o 178/2002 nojalla elintarvikealan toimijoilla
on ensisijainen vastuu elintarvikkeiden turvallisuudesta. Heiddn vastuutaan lisdd lainsddddnto,
jossa sdddetddn vaara-analyysin ja kriittisten valvontapisteiden jirjestelmidn (HACCP-jirjestelma)
periaatteesta, ja muussa yhteison lainsdddannossi saddetty hyvi hygieniakdytanto.

— Asianosaisten kuulemisesta komissiossa (tarkistukset 9, 10 — johdanto-osan 19 ja 21 kappale) sddde-
tidn asetuksen (EY) N:o 178/2002 9 artiklassa sekd miidrdtidn muissa yleisluontoisissa asia-
kirjoissa, kuten eurooppalaista hyvdd hallintotapaa koskevassa komission valkoisessa kirjassa ja
konsultointiprosessiin sovellettavia yleisperiaatteita ja vdhimmadisvaatimuksia koskevassa komis-
sion tiedonannossa. Samoin siitd, ettd EFSAn on julkaistava viipymittd lausuntonsa, sdddetdin
mainitun asetuksen 38 artiklassa, mistd syysta tarkistus 23 (5 artiklan 2 kohta) on tarpeeton.

() EYVLL 31,1.2.2002,s. 1.



6.5.2008 Euroopan unionin virallinen lehti C 111E/9

— Hyviksymisperusteet (tarkistus 4 — uusi johdanto-osan kappale)

Aineiden yleisistd hyviksymisperusteista sdddetdan kunkin alan lainsdddannossd, ja niitd on nouda-
tettava. Tastd syystd neuvosto piti tarpeettomana asioiden toistoa.

— Viittaus kuluttajansuojaan ja ihmisten terveyteen (tarkistus 11 — 1 artikla)

Tassd ehdotuksessa kisitellddn hyviksyttyjen aineiden paivittimismenettelyyn liittyvid jirjestelyja.
Maininta siitd, ettd nailld asetuksilla on tarkoitus suojella ihmisten terveyttd ja kuluttajien etuja,
kuten oikeudenmukaisia kaytintoja elintarvikekaupassa, ottaen tarvittaessa huomioon ympériston-
suojelun, esitetddn kunkin alan saddosehdotuksissa.

— Tietosuoja (tarkistukset 14, 33 — 2 artiklan 1 a kohta, 12 artiklan 6 a kohta)

Viiden vuoden tietosuoja-aika ja aineen hyviksyminen siten, ettd tiedot toimittanut yritys on etusi-
jalla kyseisend aikana, muuttaisi nykyistd jarjestelmai erityisesti elintarvikelisiaineita koskevan elin-
tarvikelainsddddnnon alalla, jota yleisesti sovelletaan maailmanlaajuisesti. Tietosuojaa koskeva
sdannos tissd sdddoksessd mutkistaisi hallintomenettelyja eikd olisi titen sddntelykehyksen yksin-
kertaistamistavoitteen mukainen. Tdstd syystd neuvosto ei pidd edelli mainittuja tarkistuksia
hyviksyttavina.

— EFSAn lausuntoa koskeva mddrdaika (tarkistus 22 — 5 artiklan 1 kohta)

Neuvosto ei hyviksynyt EFSAn lausuntoa koskevan mdirdajan pidentdmistd 6 kuukaudesta
9 kuukauteen, kuten tarkistuksessa 22 ehdotettiin. Vahvistettuja médaraaikoja selvennetdin edelleen
yhteisen kannan (uudessa) johdanto-osan 8 a kappaleessa. Pantakoon merkille, ettd vahvistetut
mdédraajat ovat tirkeitd my0s alan teollisuuden kannalta katsottuna.

— Kuuden kuukauden mddriajan pidennys, kun tarvitaan listietoja (tarkistus 24 — 6 artiklan 1 kohta)
Neuvosto katsoo, ettd titd mairdaikaa olisi pidennettivd ainoastaan perustelluissa tapauksissa.

Muita hylittyja tarkistuksia ovat tarkistukset 1, 2, 19, 21 ja 30.

IV PAATELMAT

Neuvosto uskoo, ettd yhteisessd kannassa tuodaan esiin ongelmallisiksi ja tavoiteltaviksi katsotut seikat
tasapainoisella tavalla, jossa otetaan huomioon asetuksen tavoitteet. Se odottaa kdyvinsi edelleen raken-
tavia keskusteluja Euroopan parlamentin kanssa, jotta asetus voitaisiin antaa ldhiaikoina ja jotta voitaisiin
varmistaa ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu ja korkeatasoinen kuluttajansuoja.
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Neuvoston 10 piivini maaliskuuta 2008 vahvistama

YHTEINEN KANTA (EY) N:o 7/2008,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o ...[2008 antamiseksi elintarvikelisiaineista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2008/C 111 EJ02)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,

jotka

ottavat

huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen ja

erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat

ottavat

huomioon komission ehdotuksen,

huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean

lausunnon (),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa médrattyd

menett

elyi (3,

seki katsovat seuraavaa:

Turvallisten ja terveellisten elintarvikkeiden vapaa liikku-
vuus on sisimarkkinoilla olennaista ja se vaikuttaa
merkittdvasti kansalaisten terveyteen ja hyvinvointiin sekd
heidén sosiaalisiin ja taloudellisiin etuihinsa.

Thmisten eldmdn ja terveyden korkeatasoinen suojelu olisi
varmistettava yhteison politiikkojen toteuttamisessa.

Talla  asetuksella korvataan aiemmat direktiivit ja
padtokset, jotka koskevat elintarvikkeissa kaytettavaksi
sallittuja elintarvikelisdaineita, jotta varmistetaan sisi-
markkinoiden tehokas toiminta ja ihmisten terveyden
suojelun korkea taso seki kuluttajien etujen toteutuminen
kayttamalld kokonaisvaltaisia ja yksinkertaistettuja menet-
telyjd.

Talla  asetuksella yhdenmukaistetaan elintarvikelisd-
aineiden kayttod elintarvikkeissa yhteison alueella. Mu-
kaan luetaan elintarvikelisdaineiden kaytto elintarvik-
keissa, joista sdddetddn erityisravinnoksi tarkoitettuja elin-
tarvikkeita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddannon lahen-
timisestdi 3 paivind toukokuuta 1989 annetussa

() EUVLC 168, 20.7.2007,s. 34.

(*) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 10. heindkuuta 2007 (ei vield
julkaistu virallisessa lehdess), ja neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu
10. maaliskuuta 2008, Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ... (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston pditos, tehty ...

)

neuvoston direktiivissd  89/398/ETY (}), sekd tiettyjen
elintarvikeviriaineiden kaytto lihan terveysmerkinnoissd
ja kananmunien koristelussa ja leimaamisessa. Lisaksi
tissd asetuksessa yhdenmukaistetaan elintarvikelisd-
aineiden kayttod elintarvikelisdaineissa ja -entsyymeiss,
jolloin varmistetaan niiden turvallisuus ja korkea laatu
sekd helpotetaan niiden varastointia ja kdytt6d. Tatd ei ole
aiemmin sddnnelty yhteison tasolla.

Elintarvikelisdaineet ovat aineita, joita ei yleensd kuluteta
varsinaisina elintarvikkeina vaan lisitddn tarkoitukselli-
sesti elintarvikkeisiin jotakin tdssd asetuksessa kuvattua
teknistd tarkoitusta varten, esimerkiksi elintarvikkeiden
sdilyvyyden takaamiseksi. Kaikkien elintarvikelisdaineiden
olisi kuuluttava timdn asetuksen soveltamisalaan, ja
tieteen edistymisen ja teknologian kehittymisen valossa
lisdaineryhmien luettelo olisi sen vuoksi saatettava ajan
tasalle. Aineita ei saisi kuitenkaan pitdd elintarvikelisd-
aineina silloin, kun niitd kdytetddn aromin jaftai maun
lisidmiseen tai ravitsemuksellisiin tarkoituksiin, kuten
suolan korvikkeita, vitamiineja ja kivenndisaineita. Myos-
kddan elintarvikkeina pidettdvid aineita, joita voidaan
kdyttad teknologiseen tehtivdidn, kuten natriumkloridia
tai sahramia viriaineena seki elintarvike-entsyymejd, ei
saisi pitdad tdmdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvina.
Elintarvikkeista ja muista luonnollisista ainesosista
saatavia valmisteita, joilla on teknologinen vaikutus lopul-
lisissa elintarvikkeissa ja jotka saadaan aineksen selektiivi-
selld uutolla (esim. pigmentit) ravinto- ja aromiaineiden
kannalta, olisi kuitenkin pidettavd tdssd asetuksessa
tarkoitettuina lisdaineina. Elintarvike-entsyymeistd sadde-
tddn elintarvike-entsyymeistd pdivind ...kuuta
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sessa (EY) N:o ...[2008 elintarvike-entsyymeistd ja
neuvoston direktiivin 83/417/ETY, neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1493/1999, direktiivin 2000/13/EY, neuvoston
direktiivin 2001/112/EY ja asetuksen (EY) N:o 258/97
muuttamisesta (*), joten ne eivit kuulu timdin asetuksen
soveltamisalaan.

Tamin asetuksen soveltamisalaan ei ole syytd sisillyttdd
aineita, joita ei kuluteta varsinaisina elintarvikkeina vaan
kaytetddn tarkoituksellisesti elintarvikkeiden prosessoin-
nissa, joista on vain jadmia lopullisissa elintarvikkeissa ja
joilla ei ole teknologista vaikutusta lopputuotteeseen
(valmistuksen apuaineet).

() EYVLL 186, 30.6.1989, s. 27, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)
N:01882/2003 (EUVLL 284, 31.10.2003,s. 1).

(*) Ks. timén virallisen lehden sivu 32.
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(7)  Elintarvikelisdaineet olisi hyviksyttavi ja niitd olisi kaytet- ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o ...[2008 vahvistettua

tdvd ainoastaan, kun tdssd asetuksessa sdddetyt perusteet
tayttyvit. Elintarvikelisdaineiden olisi oltava kéytossd
turvallisia, niiden kéyton olisi perustuttava teknologiseen
vilttaimattomyyteen, niiden kéytto ei saisi johtaa kuluttajia
harhaan ja niiden kéytostd olisi oltava etua kuluttajille.
Kuluttajien harhaanjohtaminen kasittdd muun muassa
kéytettyjen ainesosien luonnetta, tuoreutta ja laatua, tuot-
teen tai valmistusprosessin luonnollisuutta taikka tuotteen
ravitsemuksellista laatua koskevat seikat. Elintarvikelisd-
aineiden hyviksymisessd olisi otettava huomioon myos
muut tekijit, jotka ovat tarkasteltavan asian kannalta
merkityksellisid, mukaan lukien mukaan lukien yhteis-
kuntaan, talouteen, perinteisiin, etiikkaan ja ymparistoon
liittyvat tekijat sekd tarkastusten toteutettavuus. Elintarvi-
kelisdaineen kidytossd ja enimmiisméidrissd olisi otettava
huomioon kyseisen elintarvikelisdaineen saanti muista
lahteistd ja erityisten kuluttajaryhmien altistuminen sille
(esimerkiksi allergiset kuluttajat).

Elintarvikelisdaineiden on oltava hyviksyttyjen spesifi-
kaattien mukaisia ja spesifikaateissa olisi oltava riittavit
tiedot elintarvikelisdaineen tunnistamiseksi, mukaan
lukien alkuperd, ja hyvaksyttivien puhtausvaatimusten
kuvaamiseksi. Elintarvikelisdaineille aiemmin laaditut
spesifikaatit, jotka sisdltyvit elintarvikkeissa sallittujen
makeutusaineiden  erityisistd ~ puhtausvaatimuksista
5 pdivand heindkuuta 1995 annettuun komission direktii-
viin 95/31/EY (!), elintarvikkeissa sallittujen viriaineiden
erityisistd puhtausvaatimuksista 26 pdivind heindkuuta
1995 annettuun komission direktiiviin 95/45/EY (3 ja
elintarvikkeiden muiden lisdaineiden kuin véri- ja
makeutusaineiden  erityisistd ~ puhtausvaatimuksista
2 péivana joulukuuta 1996 annettuun komission direktii-
viin  96/77/EY (), olisi pidettivd voimassa, kunnes
vastaavat lisdaineet on sisillytetty timén asetuksen liittei-
siin. Samanaikaisesti kyseisid lisdaineita koskevat spesifi-
kaatit olisi vahvistettava asetuksessa. Spesifikaateissa olisi
viitattava suoraan timan asetuksen liitteissi oleviin
yhteison luetteloihin sisdltyviin lisdaineisiin. Tallaisten
spesifikaattien monimutkainen luonne ja asiasisilto
huomioon ottaen, niitd ei kuitenkaan olisi selkeyden
vuoksi syytd liittdd sellaisinaan yhteison luetteloihin, vaan
ne olisi vahvistettava yhdessd tai useammassa erillisessd
asetuksessa.

Jotkin elintarvikelisdaineet on hyvaksytty erityiskdyttoon
tietyissd viininvalmistusmenetelmissd ja -kdytdnnoissd.
Tallaisten elintarvikelisdaineiden kayton olisi tdytettdvi
timédn asetuksen sekd asiaan liittyvdssd yhteison lainsia-
dinnossd vahvistettujen erityissddnnosten vaatimukset.

Yhtendisyyden varmistamiseksi elintarvikelisiaineiden
riskinarviointi ja hyviksyminen olisi suoritettava elin-
tarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvi-
kearomien yhtendisestd hyviksymismenettelystd
... pdivand ...kuuta ... annetussa Euroopan parlamentin

(") EYVL L 178, 28.7.1995, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 2006/128/EY (EUVL L 346, 9.12.2006, s. 6).

(3 EYVLL 226, 22.9.1995, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 2006/33/EY (EUVLL 82, 21.3.2006, s. 10).

() EYVLL 339, 30.12.1996, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 2006/129/EY (EUVL L 346, 9.12.2006, s. 15).

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

menettelyd noudattaen ().

Elintarvikelainsdddiantod koskevista yleisistd periaatteista
ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusvirano-
maisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuu-
teen liittyvistd menettelyistdi 28 pdivind tammikuuta
2002 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 178/2002 () sdddetiin, ettd Euroo-
pan elintarviketurvallisuusviranomaista,  jdljempani
'viranomainen’, on kuultava asioissa, jotka todenndkoi-
sesti vaikuttavat kansanterveyteen.

Elintarvikelisdaine, joka kuuluu muuntogeenisistd elin-
tarvikkeista ja rehuista 22 paivand syyskuuta 2003
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 (°) soveltamisalaan, olisi geenimuun-
telun turvallisuusarvioinnin osalta hyvaksyttavd kyseisen
asetuksen mukaisen hyviksymismenettelyn mukaisesti,
mutta elintarvikelisdaine olisi lopullisesti hyviksyttavd
timan asetuksen mukaisesti.

Tamin asetuksen mukaisesti hyviksytty elintarvikeli-
sdaine, jonka valmistuksessa kéytetddn tuotantomene-
telmad tai lihtoaineita, jotka ovat merkittavasti erilaisia
kuin viranomaisen suorittamassa riskinarvioinnissa tai
vahvistetussa spesifikaatissa, olisi annettava viranomaisen
arvioitavaksi. "Merkittdvisti erilainen” voi tarkoittaa muun
muassa tuotantomenetelmdn muuttumista  kasveista
uuttamisesta mikro-organismiin perustuvaan kdymiseen
tai alkuperdisen mikro-organismin geenimuunteluun,
lahtoaineiden muuttamista tai partikkelikoon muutosta.

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

Jasenvaltioille, joilla oli 1 paivind tammikuuta 1992
voimassa tiettyjen lisdaineiden kéyttod koskevia kieltoja
sellaisten elintarvikkeiden osalta, joita pidetddn perintei-
sind ja joita valmistetaan niiden alueella, olisi annettava
lupa edelleen soveltaa kyseisid kieltoja. Tamédn asetuksen
soveltaminen ei myoskddn saisi estdd esimerkiksi tuot-
teiden "Feta” ja "Salame cacciatore” osalta soveltamasta
rajoittavampia sddntojd, jotka liittyvit tiettyjen nimitysten

(* Ks. timén virallisen lehden sivu 1.

() EYVLL 31, 1.2.2002, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutet-
tuna asetuksella (EY) N:o 575/2006 (EUVL L 100, 8.4.2006, s. 34).
() EUVLL 268, 18.10.2003,s. 1.
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(16)

(18)

(19)

kdyttoon maataloustuotteiden ja elintarvikkeiden maan-
tieteellisten merkint6jen ja alkuperdnimitysten suojasta
20 pdivind maaliskuuta 2006 annetun neuvoston
asetuksen (EY) N:o 510/2006 (') sekd maataloustuot-
teiden ja elintarvikkeiden erityisluonnetta koskevista
todistuksista 14 péivind heindkuuta 1992 annetun
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2082/92 (%) mukaisesti.

Jollei mahdollisista lisdrajoituksista muuta johdu, lisiaine
voi esiintyd elintarvikkeessa paitsi suoran lisayksen tulok-
sena myos siksi, ettd sitd on siirtynyt sithen ainesosasta,
jossa sen kiytto on ollut sallittua, edellyttden, ettd
lisdaineen médrd ei ole lopputuotteessa suurempi kuin
sitd siirtyisi asianmukaisten teknologisten olosuhteiden ja
hyvin valmistustavan mukaisesti valmistetusta aines-
osasta.

Elintarvikelisdaineisiin ~ sovelletaan edelleen pakkaus-
merkintojd koskevia yleisid velvoitteita, jotka on vahvis-
tettu myytaviksi tarkoitettujen elintarvikkeiden merkin-
tojd, esillepanoa ja mainontaa koskevan jdsenvaltioiden
lainsddddnnon ldhentdmisestd 20 paivind maaliskuuta
2000 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissd 2000/13[EY (*) sekd soveltuvin osin asetuk-
sessa (EY) N:o 1829/2003 ja muuntogeenisten organis-
mien jdljitettdvyydestd ja merkitsemisestd ja muuntogeeni-
sistd organismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja
rehujen jdljitettdvyydestd 22 piivind syyskuuta 2003
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sessa (EY) N:o 1830/2003 (¥). Tissd asetuksessa olisi
lisaksi vahvistettava erityisid saannoksid niiden elintarvi-

kelisdaineiden pakkausmerkinnéistd, jotka myyddin
valmistajalle tai kuluttajille.
Timidn asetuksen nojalla sallittuja makeutusaineita

voidaan kayttdd suoraan kuluttajille myytavissa poytd-
makeuttajissa. Tallaisten tuotteiden valmistajien olisi
annettava kuluttajille tarkoituksenmukaisin keinoin tuot-
teen turvallista kdyttod koskevat tiedot. Tiedot voidaan
antaa eri tavoin, kuten pakkausmerkinndissd, www-sivus-
toilla, kuluttajatietopalveluissa tai myyntipisteessd. Timan
vaatimuksen tdytintd6npanoa koskevan yhdenmukaisen
lahestymistavan varmistamiseksi voi olla tarpeen antaa
ohjeet yhteison tasolla.

Tdmin asetuksen tdytdntoon panemiseksi tarvittavista toi-
menpiteistd olisi paitettdvd menettelystd komissiolle siir-
rettyd tdytintoonpanovaltaa kiytettiessd 28 pdivand kesi-
kuuta 1999 tehdyn ~ neuvoston  pditoksen
1999/468/EY () mukaisesti.

(") EUVLL 93, 31.3.2006, s. 12, asetus sellaisena kuin se on muutettuna
asetuksella (EY) N:0 1791/2006 (EUVLL 363, 20.12.2006,s. 1).

(3 EYVL L 208, 24.7.1992, s. 9, asetus kumottu asetuksella (EY)
N:0 509/2006 (EUVLL 93, 31.3.2006, 5. 1).

() EYVL L 109, 6.5.2000, s. 29, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 2007/68/EY (EUVL L 310, 28.11.2007, s. 11).

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 24.

() EYVLL 184,17.7.1999, s. 23, pditos sellaisena kuin se on muutettuna
neuvoston paitokselld 2006/512/EY (EUVL L 200, 22.7.2006, p. 11).

(20)

(21)

(22)

(24)

(25)

Komissiolle olisi siirrettdvi erityisesti toimivalta muuttaa
timan asetuksen liitteitd ja toteuttaa tarkoituksenmukaisia
siirtymatoimenpiteitd. Koska ndmd toimenpiteet ovat
laajakantoisia ja niiden tarkoituksena on muuttaa timin
asetuksen muita kuin keskeisid osia, my6s taydentdmalld
sitd uusilla muilla kuin keskeisilld osilla, niistd on paitet-
tivd paitoksen 1999/468/EY 5 a artiklassa sdddettyd
valvonnan kisittdvad sidntelymenettelyd noudattaen.

Tehokkuussyistd on tiettyjd, muulla yhteison lainsdddan-
nolld jo hyviksyttyjd aineita koskevia liitteisiin II ja III
tehtdvid muutoksia sekd néihin aineisiin mahdollisesti liit-
tyvid asianmukaisia siirtymatoimenpiteitd hyviksyttiessd
lyhennettivd valvonnan kasittdvddn sddntelymenettelyyn
tavallisesti sovellettavia médraaikoja.

Jotta elintarvikelisdaineita koskevaa yhteison lainsdddan-
tod voidaan kehittdd ja se voidaan saattaa ajan tasalle
oikeasuhteisesti ja tehokkaasti, on tarpeen keriti tietoja ja
jakaa niitd sekd koordinoida jasenvaltioiden toimia. Téssd
tarkoituksessa voi olla hyddyllistd suorittaa tutkimuksia,
joissa kasitellddn padtoksentekomenettelyn helpottami-
seen tdhtddvid erityisaiheita. On tarkoituksenmukaista,
ettd yhteiso rahoittaa tillaisia tutkimuksia osana talousar-
viomenettelyddn. Tallaisten toimien rahoitus kuuluu rehu-
ja elintarvikelainsdaddnnon sekd eldinten terveyttd ja
hyvinvointia koskevien siint6jen mukaisuuden varmista-
miseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta
29 piivind huhtikuuta 2004 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 882/2004 (°)
soveltamisalaan.

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

Tamdn asetuksen tavoitetta, eli elintarvikelisdaineita
koskevien yhteison siintojen vahvistamista, ei voida riit-
tavilld tavalla saavuttaa jisenvaltioiden toimin, vaan se
voidaan markkinoiden yhtendisyyden ja kuluttajansuojan
korkean tason varmistamiseksi toteuttaa paremmin
yhteison tasolla, joten yhteiso voi toteuttaa toimenpiteitd
perustamissopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijai-
suusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvis-
tetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa
ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen timdn tavoitteen saavutta-
miseksi.

Tamin asetuksen antamisen jilkeen komission olisi elin-
tarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin
komitean avustuksella tarkasteltava uudelleen kaikkia
voimassa olevien hyviksyntien muita kuin turvallisuuteen
liittyvid perusteita, mukaan lukien saanti, teknologinen
tarve ja kuluttajien harhaanjohtamisen mahdollisuus.

(°) EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1 (oikaistu toisinto julkaistu EUVL L 191,

28.5.2004, s. 1), asetus sellaisena kuin se muutettuna neuvoston
asetuksella (EY) N:0 1791/2006.
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Kaikki elintarvikelisdaineet, joiden hyviksynnit aiotaan
edelleen pitdd voimassa yhteisossd, olisi siirrettdvd tdmin
asetuksen liitteissd II ja III oleviin yhteison luetteloihin.
Taman asetuksen liitettd I olisi tdydennettivd muilla
elintarvikelisdaineilla, joita kéytetddn elintarvikelisi-
aineissa ja -entsyymeissd, sekd ravintoaineiden kantaja-
aineilla ja niiden kiyttod koskevilla edellytyksilla
asetuksen (EY) N:o .../2008 (*) mukaisesti. Sopivan siirty-
méajan varmistamiseksi liitteen I sddnnoksid, lukuun
ottamatta  elintarvikelisdaineiden  kantaja-aineita  ja
aromien elintarvikelisdaineita koskevia siannoksid, ei
sovellettaisi ennen 1 pdivand tammikuuta 2011.

(26)  Siihen asti, kun tulevat yhteison elintarvikelisdaineiden
luettelot on laadittu, on tarpeen kdyttad yksinkertaistettua
menettelyd nykyisten direktiivien sisdltimien elintarvikeli-
sdaineiden luetteloiden saattamiseksi ajan tasalle.

(27)  Edelld 25 kappaleessa tarkoitetun uudelleentarkastelun
tuloksesta riippumatta komission olisi laadittava vuoden
kuluessa timin asetuksen hyviksymisestd arviointi-
ohjelma, jonka mukaisesti viranomainen arvioi uudelleen
yhteisossd jo hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden turvalli-
suuden. Ohjelmassa olisi madriteltivi tarpeet ja tirkeys-
jarjestys, joiden perusteella hyviksyttyja elintarvikelisi-
aineita tarkastellaan.

(28) Tilli asetuksella kumotaan ja korvataan seuraavat
sdadokset: elintarvikkeissa sallittuja vériaineita koskevan
jasenvaltioiden lainsdddinnon  ldhentdmisestd annettu
neuvoston direktiivi 62/2645/ETY ('), elintarvikkeissa
sallittujen sdilontdaineiden erityisistd puhtausvaatimuk-
sista 26 pdivand tammikuuta 1965 annettu neuvoston
direktiivi 65/66/ETY (), elintarvikkeissa sallittujen emul-
gointi-, stabilointi-, sakeuttamis- ja hyytel6imisaineiden
erityisistd puhtausvaatimuksista 25 paivdand heindkuuta
1978 annettu neuvoston direktiivi 78/663/ETY (*), elin-
tarvikkeissa sallittujen hapettumisenestoaineiden erityi-
sistd puhtausvaatimuksista 25 pdivind heindkuuta 1978
annettu neuvoston direktiivi 78/664/ETY (*), yhteison
analyysimenetelmistd tarkastettaessa tiettyjen elintarvike-
lisdaineiden puhtausvaatimusten mukaisuutta
28 piivand heindkuuta 1981 annettu ensimmdinen
komission direktiivi  81/712/ETY (), elintarvikkeissa
sallittuja lisdaineita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddan-
non lihentdmisestd 21 péivand joulukuuta 1988 annettu
neuvoston direktiivi 89/107/ETY (), elintarvikkeissa
kaytettdvaksi tarkoitetuista makeutusaineista

(*) Ks. tdman virallisen lehden sivu 1.

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

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

() EYVL L 223, 14.8.1978, s. 7, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 92/4/ETY (EYVLL 55, 29.2.1992, 5. 96).

(% EYVLL 223, 14.8.1978, s. 30, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivilld 96/77EY.

() EYVLL257,10.9.1981,s. 1.

() EYVL L 40, 11.2.1989, s. 27, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)
N:0 1882/2003.

30 piivind kesikuuta 1994 annettu Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivi 94/35/EY (), elintarvik-
keissa kaytettaviksi tarkoitetuista viriaineista 30 paivina
kesdakuuta 1994 annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 94/36/EY (%), elintarvikkeiden muista
lisdaineista kuin viri- ja makeutusaineista 20 piivina
helmikuuta 1995 annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 95/2[EY (°), tiettyjen lisdaineiden
kiyttokieltoa tiettyjen  elintarvikkeiden —tuotannossa
koskevan kansallisen lainsddddnnon voimassa pitimisestd
19 piiviana joulukuuta 1996 tehty Euroopan parlamentin
ja neuvoston pddtos N:o 292/97[EY (%) ja elintarvikeli-
sdainetta E 425 (konjac) sisdltivien hyytelomakeisten
markkinoille saattamisen ja tuonnin keskeyttimisestd
27 péivand maaliskuuta 2002 tehty komission pddtos
2002/247[EY (). Erddt kyseisten sdddosten sdannokset
on kuitenkin tarkoituksenmukaista pitdd voimassa siirty-
mikauden ajan, jotta annetaan aikaa timdin asetuksen liit-
teissd olevien yhteison luetteloiden laatimiselle,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

KOHDE, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT
1 artikla
Kohde

Téssd asetuksessa vahvistetaan elintarvikkeissa kiytettyjd elin-
tarvikelisaaineita koskevat sdadnnot, jotta varmistetaan sisimark-
kinoiden tehokas toiminta sekd ihmisten terveyden suojelun ja
kuluttajansuojan korkea taso, mukaan lukien oikeudenmukaiset
kaytinnot  elintarvikkeiden kaupassa ja  soveltuvin  osin
ympdristonsuojelu huomioon ottaen.

Tassi tarkoituksessa asetuksessa sdddetdin:

a) liitteissd II ja III olevista yhteisossd hyviksyttyjen elintarvikeli-
sdaineiden luetteloista;

b) ehdoista, jotka koskevat elintarvikelisdaineiden kayttod elin-
tarvikkeissa, my0s elintarvikelisiaineissa ja elintarvike-entsyy-
meissd, jotka kuuluvat asetuksen (EY) N:o ...[2008 (**) sovel-
tamisalaan, sekd elintarvikearomeissa, jotka kuuluvat elin-
tarvikkeissa kéytettavistd aromeista ja tietyistd ainesosista,

() EYVL L 237, 10.9.1994, s. 3, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 2006/52/EY (EUVL L 204, 26.7.2006, s. 10).

() EYVLL 237,10.9.1994, s. 13, direktiivi sellaisena kuin se on muutet-
tuna asetuksella (EY) N:o 1882/2003.

() EYVL L 61, 18.3.1995, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 2006/52EY.

() EYVLL48,19.2.1997,s.13.

(") EYVLL 84,28.3.2002,s. 69.

(**) Ks. timdn virallisen lehden sivu 32.
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joilla on aromaattisia ominaisuuksia ... pdivini ...kuuta ...
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o ...[2008 ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1576/89 ja
(ETY) N:o 1601/91, asetuksen (EY) N:o 2232/96 ja direk-
tiivin 2000/13/EY muuttamisesta soveltamisalaan (');

¢) sellaisinaan myytavien elintarvikelisdaineiden pakkausmerkin-
t6jd koskevista sidnnoistd.

2 artikla
Soveltamisala
1.  Tatd asetusta sovelletaan elintarvikelisdaineisiin.

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

a) valmistuksen apuaineet;

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

¢) elintarvikkeisiin ravintoaineina lisityt aineet;

d) talousveden Kkisittelyyn kéytetyt ihmisten kéyttoon tarkoi-
tetun veden laadusta 3 pdivind marraskuuta 1998 annetun
direktiivin 98/83/EY (%) soveltamisalaan kuuluvat aineet;

e) asetuksen (EY) N:o
aromit.

...[2008 (*) soveltamisalaan kuuluvat

3. Tatd asetusta ei sovelleta elintarvike-entsyymeihin, jotka
kuuluvat asetuksen (EY) N:o ...[2008 (**) soveltamisalaan.

4. Tdmi asetus ei estd soveltamasta erityisid yhteison sdén-
t0jd, jotka koskevat elintarvikelisdaineiden kayttoa:

a) tietyissd elintarvikkeissa;

b) muihin kuin timédn asetuksen soveltamisalaan kuuluviin
tarkoituksiin.

3 artikla
Mairitelmit

1. Tidssi  asetuksessa  sovelletaan  asetuksissa  (EY)
N:o 178/2002 ja (EY) N:o 1829/2003 vahvistettuja maaritelmia.

2. Tissd asetuksessa sovelletaan lisiksi seuraavia madritelmii:

a) ‘elintarvikelisdaineella’ tarkoitetaan ainetta, jota ei tavanomai-
sesti sellaisenaan kdytetd elintarvikkeena ja jota ei tavanomai-
sesti kiytetd elintarvikkeelle ominaisena ainesosana riippu-
matta siitd, onko elintarvikelisdaineella ravitsemuksellista
arvoa, ja jonka lisddminen elintarvikkeeseen teknologista
tarkoitusta varten elintarvikkeen valmistuksen, prosessoinnin,

Ks. timdn virallisen lehden sivu 46.

EYVL L 330, 5.12.1998, s. 32, direktiivi sellaisena kuin se on muutet-
tuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)
N:o0 1882/2003.

(*) Ks. timén virallisen lehden sivu 46.

(**) Ks. timin virallisen lehden sivu 32.

—~——
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kisittelyn, pakkaamisen, kuljetuksen tai varastoinnin aikana
johtaa tai sen voidaan perustellusti olettaa johtavan siihen,
ettd elintarvikelisdaine sellaisenaan tai muuttuneessa
muodossa tulee joko suoraan tai epdsuorasti kyseisen elin-
tarvikkeen ainesosaksi;

Elintarvikelisdaineina ei pidetd seuraavia:

i)  monosakkaridit, disakkaridit tai oligosakkaridit sekd
elintarvikkeet, jotka sisdltivit nditd makeutusaineita;

ii) kuivatut tai tiivistetyt elintarvikkeet, mukaan luettuina
koostettujen  elintarvikkeiden valmistuksessa lisityt
aromit, joilla on aromi-, ravintoaine- ja maustevaiku-
tuksen ohella toissijainen viriainevaikutus;

i) kuori- tai paillystemateriaaleissa kaytetyt aineet, jotka
eivit ole osa elintarviketta ja joita ei ole tarkoitettu
syotaviksi yhdessd elintarvikkeen kanssa;

iv) pektiinid sisdltavit tuotteet, jotka on saatu kuivatusta
omenoiden puristusjitteestd, sitrushedelmien tai kvit-
tenien kuorista tai ndiden sekoituksesta kayttamalld
liuotinhappoa, jonka jilkeen se on osittain neutraloitu
natrium- tai kaliumsuoloilla ("nesteméinen pektiini”);

v)  purukumin perusaineet;

vi) valkoinen tai keltainen dekstriini, paahdettu tai dekstri-
noitu tdrkkelys, happo- tai emiskisittelylldi muunneltu
tarkkelys, valkaistu tirkkelys, fyysisesti muunneltu tirk-
kelys sekd amyloliittisilld entsyymeilld kasitelty tarkkelys;

vii) ammoniumkloridi;

viii) veriplasma, syotavd gelatiini, proteiinihydrolysaatit ja
niiden suolat, maitoproteiini ja gluteeni;

ix) aminohapot ja niiden suolot, paitsi glutamiinihappo,
glysiini, kysteiini ja kystiini ja niiden suolot, joilla ei ole
lisdainetehtavid;

x)  kaseinaatit ja kaseiini;

xi) inuliini;

‘valmistuksen apuaineella’ tarkoitetaan aineita;
i) joita ei kuluteta varsinaisina elintarvikkeina;

i) joita tarkoituksellisesti kdytetddn tiettyd teknologista
tarkoitusta varten raaka-aineiden, -elintarvikkeiden tai
niiden ainesosien kisittelyssd tai prosessoinnissa; ja

iii) jotka itse tai joiden johdannaiset saattavat esiintya loppu-
tuotteessa tahattomasti mutta teknisesti vaistimattomana
jddmand, josta ei aiheudu vaaraa terveydelle ja jolla ei ole
teknologista vaikutusta lopputuotteeseen.
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¢) ’lisdaineryhmalld’ tarkoitetaan liitteessd I vahvistettuja ryhmia,
jotka perustuvat elintarvikelisdaineen teknologiseen tehtivain
elintarvikkeessa;

d) ’prosessoimattomilla elintarvikkeilla’ tarkoitetaan elintarvik-
keita, joita ei ole kasitelty siten, ettd niiden alkuperdinen
muoto olisi merkittavisti muuttunut, ja etenkdin seuraavien
toimenpiteiden ei katsota johtavan merkittdviin muutoksiin:
jakaminen, erottaminen, viipalointi, luuttomaksi leikkaa-
minen, jauhaminen, nylkeminen, paloittelu, kuoriminen,
hienontaminen, leikkuu, puhdistus, viimeistely, pakastus,
jdddytys, jadhdytys, murskaaminen, kuoriminen, pakkaa-
minen tai pakkauksesta purkaminen;

e) ’lisittyja sokereita sisdltimattomalld elintarvikkeella’ tarkoite-
taan:

i) elintarviketta, jossa ei ole lisittyjd monosakkarideja eikd
disakkarideja;

ii) mono- ja disakkarideja sisaltavdd lisittyd elintarviketta,
jota kdytetddn sen makeuden vuoksi;

f) ‘vdhienergiaisella elintarvikkeella’ tarkoitetaan elintarviketta,
jonka energia-arvoa on alennettu vihintidan 30 prosenttia
alkuperdiseen elintarvikkeeseen tai vastaavaan tuotteeseen
verrattuna;

g) ’'poytimakeuttajalla’ tarkoitetaan sallittuja makeutusaineval-
misteita, jotka voivat sisiltdd muita elintarvikelisdaineita ja/tai
elintarvikkeiden ainesosia ja jotka on tarkoitettu myytaviksi
kuluttajille sokerien asemesta;

h) ‘quantum satis’ -periaatteella tarkoitetaan sitd, ettd numeerista
enimmdaismairad ei vahvisteta ja ettd elintarvikelisdainetta on
kiytettava hyvin valmistustavan mukaisesti enintddn halutun
tarkoituksen saavuttamiseksi tarvittava maari edellyttien, ettd
kuluttajia ei johdeta harhaan.

II LUKU

YHTEISOSSA HYVAKSYTTYJEN ELINTARVIKELISAAINEIDEN
LUETTELOT

4 artikla

Yhteisossid hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden luettelot

1. Ainoastaan liitteessd II olevaan yhteison luetteloon sislly-
tettyja elintarvikelisdaineita voidaan saattaa markkinoille sellaisi-
naan ja kayttdd elintarvikkeissa luettelossa madriteltyjen ehtojen
mukaisesti.

2. Ainoastaan liitteess III olevaan yhteis6n luetteloon sisilly-
tettyja elintarvikelisdaineita voidaan kayttdd elintarvikelisi-

aineissa, elintarvike-entsyymeissd ja elintarvikearomeissa luette-
lossa madriteltyjen ehtojen mukaisesti.

3. Elintarvikelisi-aineet, joita voidaan lisdtd elintarvikkeeseen,
luetellaan liitteessd II elintarvikeryhmittéin.

4. Lisdaineet, joita voidaan kéyttad elintarvikelisdaineisiin,
elintarvike-entsyymeihin, elintarvikearomeihin ja ravintoaineisiin
tai niiden ryhmiin, luetellaan liitteessd III lisdaineryhmittdin.

5.  Elintarvikelisiaineiden on oltava 13 artiklassa tarkoitet-
tujen spesifikaattien mukaisia.

5 artikla

Vaatimusten vastaisten elintarvikelisdaineiden ja/tai elin-
tarvikkeiden kieltiminen

Markkinoille ei saa saattaa elintarvikelisdainetta tai elintarviketta,
joka sisiltad kyseistd lisdainetta, jos lisdaineen kiyttd ei ole
timin asetuksen mukaista.

6 artikla

Elintarvikelisdaineiden sisillyttimisti yhteisén luetteloihin
ja lisdaineiden kiyttod koskevat yleiset edellytykset

1.  Elintarvikelisdaine voidaan sisallyttdd liitteissa I ja III
oleviin yhteison luetteloihin vain, jos se tayttdd seuraavat edelly-
tykset ja tarvittaessa muut oikeutetut vaatimukset:

a) se ei kiytettavissd olevan tieteellisen ndyton perusteella vaa-
ranna kuluttajien terveyttd, kun sitd kdytetddn ehdotuksen
mukaisina maaring;

b) on olemassa perusteltu teknologinen tarve, jota ei voida
tayttdd muulla taloudellisesti ja teknologisesti toteutuskelpoi-
sella tavalla;

c) sen kdytto ei johda kuluttajia harhaan.

2. Jotta elintarvikelisdaine voidaan sisallyttaa liitteissd II ja III
oleviin yhteison luetteloihin, siitd on oltava etua ja hyotya kulut-
tajille, ja silld on siksi oltava yksi tai useampi seuraavista tarkoi-
tuksista:

a) elintarvikkeen ravitsemuksellisen laadun sailyttiminen;

b) tarpeellisten ainesosien tai rakenteen antaminen erityisruoka-
valiota noudattaville kuluttajaryhmille valmistettaville elin-
tarvikkeille;

¢) elintarvikkeen sdilyvyyden tai stabiiliuden edistiminen tai sen
aistinvaraisten ominaisuuksien parantaminen, edellyttien,
ettd elintarvikkeen ominaisuudet, sisiltd tai laatu ei muutu
kuluttajia harhaanjohtavasti;
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d) elintarvikkeen, mukaan lukien elintarvikelisiaineet, elin-
tarvike-entsyymit ja elintarvikearomit, valmistuksen, proses-
soinnin, kasittelyn, pakkaamisen, kuljetuksen tai varastoinnin
helpottaminen edellyttden, ettd elintarvikelisdainetta ei
kiytetd nididen vaiheiden aikana peittimddn viallisten raaka-
aineiden kéytostd johtuvia vaikutuksia tai suositusten
vastaisia kdytintoja tai tekniikoita, mukaan lukien epihygiee-
niset kdytannot tai tekniikat.

3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdan a alakohdassa sdidetdin,
elintarvikkeen ravitsemuksellista laatua heikentivd elintarvikeli-
sdaine voidaan sisdllyttdd liitteessd II olevaan yhteison luetteloon
edellyttden, etta:

a) elintarvike ei muodosta merkittivid osaa tavanomaisesta
ruokavaliosta; tai

b) elintarvikelisdaine on vilttimaton erityisruokavaliota noudat-
taville  kuluttajaryhmille  tarkoitettujen elintarvikkeiden
valmistuksessa.

7 artikla

Makeutusaineita koskevat erityisedellytykset

Elintarvikelisdaine voidaan sisillyttdd liitteessd 1I olevassa
yhteison luettelossa lisdaineryhmadn makeutusaineet ainoastaan,
jos sen lisaksi, ettd silli on yksi tai useampi 6 artiklan
2 kohdassa vahvistetuista tarkoituksista, silld yksi tai useampi
seuraavista tarkoituksista:

a) kaytto sokerien asemesta vihdenergiaisten tai ei-kariogee-
nisten elintarvikkeiden valmistukseen tai sellaisten elintarvik-
keiden valmistukseen, joissa ei ole lisittyd sokeria; tai

b) kaytto sokerien asemesta, mikili ndin voidaan pidentéi elin-
tarvikkeen siilyvyyttd; tai

c) direktiivin 89/398/ETY 1 artiklan 2 kohdan a alakohdassa
médritellyn erityisravinnoksi  tarkoitetun  elintarvikkeen
valmistus.

8 artikla

Viriaineita koskevat erityisedellytykset

Elintarvikelisdaine voidaan sisdllyttdad liitteessd 1I olevassa
yhteison luettelossa lisdaineryhmédn vériaineet ainoastaan, jos
sen lisaksi, ettd silld on yksi tai useampi 6 artiklan 2 kohdassa
vahvistetuista tarkoituksista, silld on jokin seuraavista tarkoituk-
sista:

a) alkuperdisen ulkondon palauttaminen elintarvikkeeseen,
jonka vari on muuttunut prosessoinnissa, varastoinnissa,

pakkaamisessa tai jakelussa, minkd yhteydessd sen ulkoinen
hyviksyttavyys on voinut heikentyd;

b) houkuttelevamman ulkondon antaminen elintarvikkeelle ja
tiettyihin elintarvikkeisiin yleisesti liittyvien aromien tunnista-
misen helpottaminen;

¢) virin antaminen muutoin virittémille elintarvikkeelle.

9 artikla
Elintarvikelisiaineiden toiminnalliset luokat

1. Elintarvikelisdaine voidaan liitteessd II ja I sijoittaa
johonkin liitteessd I olevista lisdaineryhmistd sen padasiallisen
teknologisen tehtavin perusteella.

Elintarvikelisdaineen sijoittaminen lisdaineryhmdin ei estd sen
kayttamistd useisiin tehtaviin.

2. Tieteen edistymisen tai teknologian kehittymisen tuloksena
toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timin asetuksen
muita kuin keskeisid osia ja jotka liittyvat lisdaineryhmiin, joita
voidaan tarvittaessa lisdtd liitteeseen I, hyviksytddn 26 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittavad sddntelymenettelyd
noudattaen.

10 artikla
Yhteison elintarvikelisiaineluettelojen sisilté

1.  Elintarvikelisdaine, joka tdyttdd 6, 7 ja 8 artiklassa vahvis-
tetut  edellytykset, voidaan sisillyttdd asetuksessa  (EY)
N:o ...[2008 () tarkoitettua menettelyd noudattaen:

a) tdmdn asetuksen liitteessd II olevaan yhteison luetteloon;
jaftai

b) tdmin asetuksen liitteessd III olevaan yhteison luetteloon.

2. Liitteissd II ja III oleviin yhteison luetteloihin kirjattavasta
elintarvikelisiaineesta on annettava seuraavat tiedot:

a) elintarvikelisdaineen nimi ja sen E-numero;
b) elintarvikkeet, joihin elintarvikelisdainetta voidaan lisité;

¢) edellytykset, joiden tdyttyessd elintarvikelisdainetta voidaan
kaytts;
d) mahdolliset rajoitukset, jotka koskevat elintarvikelisdaineen

myyntid suoraan loppukuluttajille.

3. Liitteissd II ja IIT olevia yhteison luetteloita on muutettava
noudattaen asetuksessa (EY) N:o ...[2008 (*) tarkoitettua menet-
telya.

(*) Ks. timin virallisen lehden sivu 1.
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11 artikla
Elintarvikelisdaineiden kiyttomairit

1. Edelld 10 artiklan 2 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitettujen
kiyttod koskevien edellytysten laadinnassa:

a) kayttomaddrdksi on vahvistettava toivottuun vaikutukseen
tarvittava pienin madrd;

b) madirien vahvistamisessa on otettava huomioon:

i) elintarvikelisdaineelle vahvistettu hyvaksyttivd pdivdsaanti
tai vastaava arviointi ja oletettava paivisaanti kaikista
lahteistd;

ii) silloin, kun elintarvikelisiainetta on maird kayttdd erityis-
ruokavaliota noudattaville kuluttajaryhmille tarkoitetuissa
elintarvikkeissa, sen mahdollinen pdivdsaanti kyseisissd
kuluttajaryhmissa.

2. Tarkoituksenmukaisissa tapauksissa elintarvikelisdaineen
numeerista enimmaismairad ei vahvisteta (quantum satis). Talloin
elintarvikelisdainetta on kéytettivd quantum satis -periaatteen
mukaisesti.

3. Liitteessd II vahvistettuja elintarvikelisdaineiden enimmdis-
médrid sovelletaan kaupan pidettdviin elintarvikkeisiin, jollei
toisin ilmoiteta. Tastd periaatteesta poiketen kuivattujen ja/tai
tiivistettyjen elintarvikkeiden osalta, jotka on palautettava ennal-
leen, enimmdiismédrid sovelletaan pakkausmerkinnéissi olevien
ohjeiden mukaan ennalleen palautettuihin tuotteisiin ottaen
huomioon vahimmaislaimennuskerroin.

4. Liitteessd I vahvistettuja viriaineiden enimmaismaarid
sovelletaan viriainevalmisteen sisiltimin tirkeimmin viri-
ainesosan maddriin, jollei toisin ilmoiteta.

12 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan kuuluvat
elintarvikelisiaineet

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan kuuluva elin-
tarvikelisdaine voidaan sisillyttad liitteissa II ja III oleviin
yhteison luetteloihin timin asetuksen mukaisesti ainoastaan sen
jilkeen, kun se on hyviksytty asetuksen (EY) N:o 1829/2003
mukaisesti.

13 artikla
Elintarvikelisiaineiden spesifikaatit

Erityisesti alkuperdd, puhtausvaatimuksia ja muita tarvittavia
tietoja koskevia elintarvikelisdaineiden spesifikaatteja hyviksy-
tddn silloin, kun elintarvikelisdaine sisillytetidn ensimmaisen
kerran liitteissd II ja IIT oleviin yhteisén luetteloihin noudattaen
asetuksessa (EY) N:o ...[2008 (*) tarkoitettua menettelya.

(*) Ks. timin virallisen lehden sivu 1.

11l LUKU
ELINTARVIKELISAAINEIDEN KAYTTO ELINTARVIKKEISSA
14 artikla

Elintarvikelisiaineiden Kkiyttd prosessoimattomissa elin-
tarvikkeissa

Elintarvikelisdaineita ei saa kdyttdd prosessoimattomissa elin-
tarvikkeissa, jollei tillaisesta kiytostd sdddetd erikseen liitteessd 1L

15 artikla

Elintarvikelisdaineiden kiytté imeviisille ja pikkulapsille
tarkoitetuissa elintarvikkeissa

Elintarvikelisdaineita ei saa kéyttdd direktiivin 89/398/ETY
mukaisissa imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetuissa elintarvik-
keissa eikd imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetuissa ruokavalio-
valmisteissa erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin, jollei tallaisesta
kaytostd erikseen sdddetd tdiman asetuksen liitteessd II.

16 artikla
Viriaineiden kiytt6 merkitsemiseen

Ainoastaan timin asetuksen liitteessd II lueteltuja elintarvike-
variaineita voidaan kdyttdd terveysmerkint6ihin, joista sdddetddn
terveyttd koskevista ongelmista yhteison sisdisessd tuoreen lihan
kaupassa annetun direktiivin 64/433/ETY muuttamisesta ja ajan
tasalle saattamisesta direktiivin ulottamiseksi koskemaan tuoreen
lihan tuotantoa ja saattamista markkinoille 29 paivind heini-
kuuta 1991 annetussa neuvoston direktiivissa 91/497[ETY (Y),
sekd muihin vaadittaviin lihavalmisteiden merkint6ihin, munien
kuorien koristevdrjaykseen ja munien kuorien leimaamiseen,
joista sdddetddn eldinperdisid elintarvikkeita koskevista erityisistd
hygieniasddnnoisti 29 paivind huhtikuuta 2004 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:o 853/2004 ().

17 artikla
Siirtoperiaate

1. Elintarvikelisdaineen esiintyminen sallitaan

a) muussa kuin liitteessd II tarkoitetussa koostetussa elintarvik-
keessa, kun elintarvikelisdaineen kiytto on sallittua yhdessd
koostetun elintarvikkeen ainesosista;

(") EYVLL 268, 24.9.91, s. 69, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna
asetuksella (EY) N:0 806/2003 (EUVLL 122, 16.5.2003,s. 1).

() EUVLL 139, 30.4. 2004, s. 55 (oikaistu toisinto julkaistu EUVL L 226,
25.6.2004, s. 22), asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
komission asetuksella (EY) N:o 1243/2007 (EUVL L 281, 25.10.2007,
s. 8).
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b) elintarvikkeessa, johon on lisitty elintarvikelisdainetta, elin-
tarvike-entsyymia tai elintarvikearomia, kun:

i) elintarvikelisdaineen kiytto -elintarvikelisiaineessa, elin-
tarvike-entsyymissd tai elintarvikearomissa on sallittua
timin asetuksen mukaisesti;

i) elintarvikelisdaine on siirtynyt elintarvikkeeseen elin-
tarvikelisdaineen, elintarvike-entsyymin tai elintarvikear-
omin mukana; ja

iii) elintarvikelisdaineella ei ole teknologista tehtavaa lopulli-
sessa elintarvikkeessa.

¢) elintarvikkeessa, jota on tarkoitus kayttdd yksinomaan koos-
tetun elintarvikkeen valmistukseen ja edellyttden, ettd koos-
tettu elintarvike tdyttad timdn asetuksen vaatimukset.

2. Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta didinmaidonkorvik-
keisiin, vieroitusvalmisteisiin eikd imeviisille ja pikkulapsille
tarkoitettuihin viljapohjaisiin valmisruokiin tai erityisiin ladkin-
nallisiin tarkoituksiin suunnattuihin ruokavaliovalmisteisiin, joita
tarkoitetaan direktiivissd 89/398/ETY, jollei asiasta erikseen
sdddetd.

3. Kun elintarvikearomissa, elintarvikelisdaineessa tai elin-
tarvike-entsyymissid oleva elintarvikelisdaine lisitddn elintarvik-
keeseen, jossa silli on teknologinen tehtdvd, sitd pidetdin
kyseisen elintarvikkeen elintarvikelisdaineena eiki lisityn elintar-
vikearomin, elintarvikelisdaineen tai elintarvike-entsyymin elin-
tarvikelisdaineena, joten sen osalta on noudatettava kyseisen
elintarvikkeen kdytostd sdddettyjd edellytyksia.

4. Makeutusaineena kéytetyn elintarvikelisdaineen esiinty-
minen sallitaan lisittyja sokereita sisdltimattomassi koostetussa
elintarvikkeessa, vihdenergiaisessa koostetussa elintarvikkeessa,
vihdenergiaiseen ruokavalioon tarkoitetussa koostetussa ruoka-
valiovalmisteessa, ei-kariogeenisessd koostetussa elintarvikkeessa
ja koostetussa elintarvikkeessa, jonka sdilyvyyttd on pidennetty,
silld edellytykselld, ettd makeutusaine sallitaan yhdessd koostetun
elintarvikkeen ainesosista, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
1 kohdan soveltamista.

18 artikla

Tulkintapaitokset

Jaljempana olevassa 26 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sddntely-
menettelyd noudattaen voidaan tarvittaessa padttd:

a) kuuluuko tietty elintarvike johonkin liitteessa II tarkoitettuun
elintarvikeryhmain; tai

b) kiytetdanko liitteissd I ja III lueteltua elintarvikelisdainetta,
johon saa soveltaa quantum satis -periaatetta, 11 artiklan
2 kohdassa tarkoitettujen perusteiden mukaisesti; tai

¢) onko tietty aine 3 artiklassa olevan elintarvikelisdaineen
médritelmin mukainen.

19 artikla
Perinteiset elintarvikkeet

Liitteessd IV luetellut jasenvaltiot voivat edelleen kieltdd tiettyjen
elintarvikelisdaineryhmien kiyton kyseisessi liitteessa luetelluissa
perinteisissé elintarvikkeissa, jotka on valmistettu niiden alueella.

IV LUKU
PAKKAUSMERKINNAT
20 artikla

Niiden elintarvikelisdaineiden pakkausmerkinnit, joita ei
ole tarkoitettu myytiviksi lopullisille kuluttajille

1. Elintarvikelisdaineita, joita ei ole tarkoitettu myytiviksi
lopullisille kuluttajille, riippumatta siitd, myyddanko ne sellaisi-
naan vai toisiinsa jaftai direktiivin 2000/13/EY 6 artiklan
4 kohdassa madriteltyihin ainesosiin sekoitettuina, voidaan pitdd
kaupan ainoastaan, jos niissi on helposti nakyvalld, selvisti luet-
tavalla ja pysyvilld tavalla timan asetuksen 21 artiklassa sdddetyt
merkinndt. Tiedot on esitettdvd ostajien helposti ymmartimalla

kielella.

2. Jasenvaltio, jonka alueella tuotetta pidetddn kaupan, voi
omalla alueellaan perustamissopimuksen mukaisesti sdatia, ettd
21 artiklassa sdddetyt tiedot on annettava kyseisen jasenvaltion
médradmalld yhdelld tai useammalla yhteison virallisella kielella.
Tdma sdannos ei rajoita kyseisten tietojen ilmoittamista usealla
kielella.

21 artikla

Niiden elintarvikelisiaineiden, joita ei ole tarkoitettu
myytiviksi lopullisille kuluttajille, pakkausmerkint6ji
koskevat yleiset vaatimukset

1. Kun elintarvikelisdaineita, joita ei ole tarkoitettu myytaviksi
lopullisille kuluttajille, myydain sellaisinaan tai toisiinsa jaj/tai
muihin elintarvikkeiden ainesosiin sekoitettuina ja/tai niihin on
lisitty muita aineita, niiden pakkauksissa tai astioissa on oltava
seuraavat tiedot:

a) jokaisen elintarvikelisdaineen osalta tdssd asetuksessa sdddetty
nimi jajtai E-numero taikka myyntiseloste, jossa on mainittu
jokaisen elintarvikelisdaineen nimi ja/tai E-numero;

b) maininta “elintarvikekdytt66n” tai “rajoitettuun elintarvike-
kidyttoon” tai tarkemmat tiedot sen aiotusta elintarvikekéy-
tOstd;

c) tarvittaessa erityiset sdilytystd jaftai kdyttod koskevat vaati-
mukset;
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d) erdn tunnistemerkint;

e) kdyttod koskevat ohjeet, jos niiden ilmoittamatta jittdminen
voisi haitata elintarvikelisdaineen asianmukaista kayttod;

f) valmistajan, pakkaajan tai myyjin nimi tai toiminimi ja
0soite;

g) merkintd kunkin sellaisen ainesosan tai ainesosaryhmin
enimmdaismaarastd, jonka mdaird elintarvikkeessa on rajoi-
tettu, jaftai asianmukaiset tiedot selkedssd ja ymmarrettivissa
muodossa, jotta ostaja voi noudattaa titd asetusta tai muuta
asiaa koskevaa yhteison lainsddddntod; kun sama méadrdd
koskeva rajoitus koskee kokonaista ainesosien ryhmad,
kdytettynd yksin tai yhdessd, prosenttiosuudet voidaan
yhdistdi ja ilmoittaa yhtend lukuna; miirdd koskeva rajoitus
ilmaistaan joko numeroina tai quantum satis -periaatteen
mukaisesti;

h) nettomaiars;
i) vdhimmiissdilyvyysaika ja viimeinen myyntipéivé;

j) soveltuvissa tapauksissa elintarvikkeisiin sisiltyvien aine-
sosien merkintojen osalta tiedot elintarvikelisdaineesta tai
muista aineista, joihin viitataan téssa artiklassa ja jotka luetel-
laan direktiivin 2000/13/EY liitteessd III a.

2. Kun elintarvikelisdaineita myydddn sekoitettuna toisiinsa
jaftai muihin elintarvikkeen ainesosiin, niiden pakkauksissa tai
astioissa on oltava luettelo kaikista ainesosista niiden prosenttio-
suutta kokonaispainosta vastaavassa alenevassa jarjestyksessa.

3. Kun elintarvikelisdaineisiin lisitddn aineita (elintarvikeli-
sdaineet tai muut elintarvikkeiden ainesosat mukaan luettuina)
varastoinnin, myynnin, standardoinnin, laimentamisen tai liuke-
nemisen helpottamiseksi, niiden pakkauksissa tai astioissa on
oltava luettelo kaikista ainesosista niiden prosenttiosuutta
kokonaispainosta vastaavassa alenevassa jirjestyksessa.

4. Poiketen siitd, mitd 1, 2 ja 3 kohdassa sdddetiin, 1 kohdan
e-g alakohdassa ja 2 ja 3 kohdassa vaaditut tiedot voidaan antaa
ainoastaan ldhetykseen liittyvissd asiakirjoissa, jotka toimitetaan
lahetyksen mukana tai sitd ennen, edellyttden, ettd kyseisen tuot-
teen pakkauksen tai astian helposti ndkyvissi osassa on
merkintd "ei vihittdismyyntiin”.

5. Poiketen siitd, mitd 1, 2 ja 3 kohdassa sdddetddn, kun elin-
tarvikelisdaineet toimitetaan tankeissa, kaikki tavaraerii koskevat
tiedot voidaan antaa vain lihetykseen liittyvissd asiakirjoissa,
jotka toimitetaan ldhetyksen mukana.

22 artikla

Lopullisille kuluttajille myytiviksi tarkoitettujen elin-
tarvikelisiaineiden pakkausmerkinnit

1. Rajoittamatta direktiivin  2000/13/EY, elintarvike-erdn
tunnistamismerkinnoistd 14 pdivind kesikuuta 1989 annetun

neuvoston  direktiivin - 89/396/ETY (') ja asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 soveltamista lopullisille kuluttajille myytaviksi
tarkoitettuja elintarvikelisdaineita, jotka myyddin sellaisinaan tai
toisiinsa jajtai muihin elintarvikkeiden ainesosiin sekoitettuina,
saa pitdd kaupan ainoastaan, jos niiden pakkauksissa on seu-
raavat tiedot:

a) jokaisen elintarvikelisiaineen osalta tdssd asetuksessa sdddetty
nimi ja E-numero taikka myyntiseloste, jossa on mainittu
jokaisen elintarvikelisdaineen nimi ja E-numero;

b) maininta “elintarvikekdyttoon” tai “rajoitettuun elintarvike-
kiytto6n” tai tarkemmat tiedot sen aiotusta elintarvikekay-
tOstd.

2. Poiketen siitd, mitd 1 artiklan a kohdassa sdddetdin, poyta-
makeuttajien  myyntinimityksessi on  oltava  maininta
”...-pohjainen poytimakeuttaja” sekd sen makeuttavan aineen
nimi tai niiden makeuttavien aineiden nimet, joista pdytima-
keuttaja koostuu.

3. Polyoleja jaftai aspartaamia jaftai aspartaamiasesulfaami-
suolaa sisdltavien poytimakeuttajien pakkausmerkinnoissi on
oltava seuraavat varoitukset:

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

b) aspartaamifaspartaamiasesulfaamisuola: “sisdltid fenyyliala-
niinin lahteen”.

4. Poydissd kdytettdvien makeutusaineiden valmistajien on
annettava kuluttajille tarkoituksenmukaisesti tuotteen turvallista
kayttod koskevat tarvittavat tiedot. Tdimin kohdan tdytintoon-
panoa koskevat ohjeet voidaan antaa 26 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua valvonnan kasittdvad sidntelymenettelyd noudattaen.

5. Tdmin artiklan 1-3 kohdassa tarkoitettujen tietojen osalta
sovelletaan vastaavasti direktiivin  2000/13/EY 13 artiklan
2 kohtaa.

23 artikla
Muut pakkausmerkint6ji koskevat vaatimukset

Edelld olevat 20, 21 ja 22 artikla eivit rajoita painoja tai mittoja
koskevien taikka vaarallisten aineiden ja valmisteiden esillepa-
noon, luokitteluun, pakkaamiseen ja pakkausmerkint6ihin tai
niiden kuljetukseen sovellettavien yksityiskohtaisempien tai
laaja-alaisempien lakien, asetusten tai hallinnollisten maardysten
soveltamista.

(") EYVLL 186, 30.6.1989, s. 21, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 92/11/ETY (EYVLL 65, 11.3.1992,s. 32).
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V LUKU
MENETTELYSAANNOKSET JA TAYTANTOONPANO
24 artikla
Tiedonantovelvollisuus

1.  Elintarvikelisdaineen valmistajan tai kéyttdjan on viipy-
mittd ilmoitettava komissiolle uusista tieteellisistd tai teknisistd
tiedoista, jotka saattavat vaikuttaa elintarvikelisdaineen
turvallisuusarviointiin.

2. Elintarvikelisdaineen valmistajan tai kéyttdjin on ennen
lisdaineen saattamista markkinoille toimitettava komissiolle
tarpeelliset tiedot sellaisesta timan asetuksen mukaisesti hyvik-
sytystd lisdaineesta, jonka valmistuksessa kdytetddn tuotantome-
netelmid tai ldhtGaineita, jotka ovat merkittavasti erilaisia kuin
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen,  jéljempana
’viranomainen’, suorittamassa riskinarvioinnissa, jotta viranomai-
nen voi arvioida lisdainetta muutetun tuotantomenetelmin tai
muiden ominaisuuksien kannalta.

3. Elintarvikelisdaineen valmistajan tai kdyttdjan on ilmoitet-
tava komissiolle sen pyynnostd elintarvikelisdaineen tosiasialli-
sesta kdytostd. Komissio toimittaa kyseiset tiedot jisenvaltioiden
saataville.

25 artikla

Elintarvikelisiaineen saannin seuranta

1. Jdsenvaltioiden on ylldpidettavi riskiin perustuvaa ldhesty-
mistapaa soveltaen jarjestelmid, joiden avulla voidaan seurata
elintarvikelisdaineiden kulutusta ja kéyttod, ja raportoitava
havainnoistaan sopivin aikavilein komissiolle ja viranomaiselle.

2. Kun viranomaista on kuultu, otetaan 26 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen kaytt66n
yhteiset menetelmit, joilla jisenvaltiot kerddvit tietoja elin-
tarvikelisdaineiden saannista ravinnosta yhteisossa.

26 artikla

Komitea

1. Komissiota avustaa elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd
kisittelevd pysyvd komitea.

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

Padtoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetyksi mii-
rdajaksi vahvistetaan kolme kuukautta.

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

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

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

27 artikla
Yhteison rahoitus yhdenmukaistetuille politiikoille

Tistid asetuksesta johtuvien toimien rahoituksen oikeusperustana
on asetuksen (EY) N:o 882/2004 66 artiklan 1 kohdan
¢ alakohta.

VI LUKU
SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET
28 artikla
Yhteison elintarvikelisiaineiden luetteloiden laadinta

1. Elintarvikelisdaineet, jotka on hyviksytty kaytettavaksi elin-
tarvikkeissa direktiivien 94/35/EY, 94/36/EY ja 95/2/EY nojalla,
sellaisina kuin ne ovat tdimin asetuksen 29 artiklan mukaisesti
muutettuina, sekd kyseisten aineiden kéytt6d koskevat edelly-
tykset sisillytetddn timin asetuksen liitteeseen II sen jilkeen,
kun on tarkasteltu uudelleen, tiyttivitko ne 6, 7 ja 8 artiklan
vaatimukset. Toimenpiteet, jotka liittyvit tallaisten lisdaineiden
lisddmiseen liitteeseen 1II ja joiden tarkoituksena on muuttaa
timin asetuksen muita kuin keskeisid osia, hyviksytdin
26 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittavda sddnte-
lymenettelyd noudattaen. Uudelleentarkasteluun ei sisally virano-
maisen suorittamaa uutta riskinarviointia. Uudelleentarkastelu
on saatettava paitokseen viimeistddn ... (¥).

Tarpeettomiksi tulleita elintarvikelisdaineita ja niiden kayttod ei
merkiti liitteeseen.

(*) Kaksi vuotta timin asetuksen voimaantulopdivésta.
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2. Elintarvikelisdaineet, jotka on hyviksytty kaytettaviksi elin-
tarvikelisdaineissa  direktiivin  95/2/EY nojalla, sekd niiden
kayttod koskevat edellytykset sisillytetddn timédn asetuksen liit-
teessd III olevaan 1 osaan, kun on tarkasteltu uudelleen, taytta-
vitké ne 6 artiklan vaatimukset. Toimenpiteet, jotka liittyvat
tdllaisten lisdaineiden lisddmiseen liitteeseen III ja joiden tarkoi-
tuksena on muuttaa timin asetuksen muita kuin keskeisid osia,
hyviksytddn 26 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan
kasittdvad sddntelymenettelyd noudattaen. Uudelleentarkasteluun
ei sisilly viranomaisen suorittamaa uutta riskinarviointia. Uudel-
leentarkastelu on saatettava paitokseen viimeistddn ... pdivdnd
Skuuta ... (%),

Tarpeettomiksi tulleita elintarvikelisdaineita ja niiden kayttod ei
merkitd liitteeseen III.

3. Elintarvikelisdaineet, jotka on hyviksytty kiytettaviksi elin-
tarvikearomeissa direktiivin 95/2/EY nojalla, sekd niiden kiyttod
koskevat edellytykset sisillytetddn timédn asetuksen liitteessd III
olevaan 4 osaan, kun on tarkasteltu uudelleen, tayttavitko ne
6 artiklan vaatimukset. Toimenpiteet, jotka liittyvit tallaisten
lisdaineiden lisddmiseen liitteeseen III ja joiden tarkoituksena on
muuttaa timan asetuksen muita kuin keskeisid osia, hyviksytdin
26 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittavid
saantelymenettelyd noudattaen. Uudelleentarkasteluun ei sisally
viranomaisen suorittamaa uutta riskinarviointia. Uudelleen-
tarkastelu on saatettava péddtokseen viimeistddn pdivana
kuuta ... (¥).

Tarpeettomiksi tulleita elintarvikelisdaineita ja niiden kédyttod ei
merkiti liitteeseen IIL

4.  Tamin artiklan 1-3 kohdan mukaisten elintarvikelisi-
aineiden  spesifikaatit on  vahvistettava asetuksen  (EY)
N:o ...[2008 (**) mukaisesti siind vaiheessa, kun kyseiset elin-
tarvikelisdaineet sisallytetddn liitteisiin kyseisten kohtien mukai-
sesti.

5.  Toimenpiteet, jotka liittyvdt  tarkoituksenmukaisiin
siirtymatoimenpiteisiin ja joiden tarkoituksena on muuttaa
timdn asetuksen muita kuin keskeisid osia, my6s tdydentimalld
sitd, hyviksytddn 26 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan
kasittdvad sddntelymenettelyd noudattaen.

29 artikla
Siirtymitoimenpiteet

Sithen saakka, kun 28 artiklassa tarkoitettu yhteison elintarvike-
lisdaineiden luettelojen laadinta on saatettu paitokseen, direktii-
vien 94/35[EY, 94/36/EY ja 95/2/EY liitteitd tarkistetaan tarvit-
taessa toimenpiteilld, joiden tarkoituksena on muuttaa kyseisten
direktiivien muita kuin keskeisid osia, ja jotka hyviksytdin
26 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittdvda sadnte-
lymenettelyd noudattaen.

(*) Kaksi vuotta timan asetuksen voimaantulopaivasta.
(**) Ks. timin virallisen lehden sivu 1.

Elintarvikkeet, jotka on saatettu markkinoille ja varustettu
merkinnoin ennen ... pdivdd ...kuuta ... (***) ja jotka eivit taytd
timén asetuksen 21 artiklan 1 kohdan i alakohdan ja 21 artiklan
4 kohdan vaatimuksia, voidaan pitdd kaupan niiden vihimmais-
séilyvyysaikaan tai viimeiseen myyntipdivdan saakka.

30 artikla
Hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden uudelleenarviointi

1.  Viranomainen suorittaa uuden riskinarvioinnin elintarvike-

lisdaineille, jotka on hyviksytty ennen ... pdivdd ...kuuta
. (****)

2. Viranomaisen kuulemisen jilkeen hyviksytdin kyseisid
lisdaineita koskeva arviointiohjelma viimeistddn pdivind
kuuta ... (****) 28 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sddntely-
menettelyd noudattaen. Arviointiohjelma julkaistaan Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

31 artikla

1. Kumotaan seuraavat siidokset:
a) direktiivi 62 2645/ETY
b) direktiivi 65 66/ETY

¢) direktiivi 78/663/ETY;

~

’

e) direktiivi 81/712/ETY;

..<

’

I

I

[663]

d) direktiivi 78/664/ETY;
[712]

f) direktiivi 89/107ETY;
o) direktiivi 94/35/EY:

h) direktiivi 94/36/EY:

i) direktiivi 95/2/EY

j) pddtos 97/292/[EY;
k) patos 2002/247EY.

2. Viittauksia kumottuihin sdddoksiin pidetddn viittauksina
tdhdn asetukseen.

32 artikla
Siirtymisadinnokset

Poiketen siitd, mitd 31 artiklassa sdidetddn, seuraavien sdin-
nosten soveltamista jatketaan kunnes direktiiveissd 94/35/EY,
94/36[EY ja 95/2[EY jo sallittujen elintarvikelisdaineiden siirta-
minen, johon viitataan tdmin asetuksen 28 artiklan 1, 2 ja
3 kohdassa, on saatettu paitokseen:

a) direktiivin 94/35/EY 2 artiklan 1, 2 ja 4 kohta ja sen liite;

(*** 12 kuukautta timin asetuksen voimaantulopdivasta.
(**¥) Tamén asetuksen voimaantulopiva.
(*****) Yksi vuosi timén asetuksen voimaantulopaivista.
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b) direktiivin 94/36/EY 2 artiklan 1-6 kohta, 8, 9 ja 10 kohta
ja sen liitteet I-V;

¢) direktiivin 95/2/EY 2 ja 4 artikla ja sen liitteet -VI.

Sen estdmdttd, mitd ¢ alakohdassa sdddetddn, entsyymejd E 1103
invertaasi ja E 1105 lysotsyymi koskevat direktiivissi 95/2/EY
vahvistetut hyviaksynnat kumotaan yhteisossa hyvaksyttyjen elin-
tarvike-entsyymien luettelon soveltamispéivastd asetuksen (EY)
N:o ...[2008 (*) 17 artiklan mukaisesti.

33 artikla
Voimaantulo

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

Sitd sovelletaan ... pdivistd ...kuuta ... (**).

Edelld olevaa 4 artiklan 2 kohtaa sovelletaan kuitenkin liitteessd
III olevaan 2, 3 ja 5 osaan (1 paivdstd tammikuuta 2011) ja
22 artiklan 3a kohtaa sovelletaan ... pdivastd ...kuuta ... (**¥).
Asetuksen 30 a artiklan soveltaminen aloitetaan ... piivdnd
...kuuta (¥**¥),

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

jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissi ...

Euroopan parlamentin puolesta

Puhemies

(*) Ks. tdman virallisen lehden sivu 32.

Neuvoston puolesta

Puheenjohtaja

(**) Yksi vuosi timin asetuksen voimaantulopdivasta.
(**) Kaksi vuotta timén asetuksen voimaantulopaivasta.
(****) Tdmdén asetuksen voimaantulopdiva.



6.5.2008

Euroopan unionin virallinen lehti

C 111E/23

LITE 1

ELINTARVIKKEISSA ESIINTYVIEN ELINTARVIKELISAAINEIDEN SEKA ELINTARVIKELISAAINEISSA JA

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

ELINTARVIKE-ENTSYYMEISSA ESIINTYVIEN ELINTARVIKELISAAINEIDEN LISAAINERYHMAT

"Makeutusaineet” ovat aineita, joita kdytetddn antamaan makeaa makua elintarvikkeisiin tai poytimakeuttajiin.

"Viriaineet” ovat aineita, jotka lisadvat tai antavat uudelleen virid elintarvikkeeseen; kyseessi voivat olla elintarvikkeen
omat luontaiset ainesosat tai muista luontaisista ldhteistd olevat aineet, joita ei tavanomaisesti sellaisenaan kaytetd elin-
tarvikkeina ja joita ei tavanomaisesti kéytetd elintarvikkeille ominaisina ainesosina. Téssd asetuksessa tarkoitettuja
vériaineita ovat elintarvikkeista ja muista luontaisista syotavistd ainesosista selektiivisesti uuttamalla saadut valmisteet,
joiden uuttamisessa pigmentit erotetaan ravinto- ja aromiaineista.

"Séilontdaineet” ovat aineita, jotka pidentdvit elintarvikkeiden sailyvyyttd suojelemalla niitd mikro-organismien aiheut-
tamalta pilaantumiselta ja/tai patogeenisten mikro-organismien kasvulta.

"Hapettumisenestoaineet” ovat aineita, jotka pidentivit elintarvikkeiden sdilyvyyttd suojaamalla niitd hapettumisen
aiheuttamalta pilaantumiselta, kuten rasvan hirskiintymiselti ja virinmuutoksilta.

"Kantaja-aineet” ovat aineita, joita kdytetddn liuottamaan, laimentamaan, hajottamaan tai muutoin fyysisesti muutta-
maan elintarvikelisdainetta tai aromia, elintarvike-entsyymia, ravintoainetta ja/tai muuta elintarvikkeeseen ravitsemuk-
sellisia tai fysiologisia vaikutuksia varten lisdttyd ainetta muuttamatta sen teknistd tehtdvad (ja ilman omaa tekno-
logista vaikutusta) kasittelyn, annostelun tai kidyton helpottamiseksi.

"Hapot” ovat aineita, jotka lisddvit elintarvikkeen happamuutta ja/tai antavat sithen happaman maun.
"Happamuudensidtoaineet” ovat aineita, jotka muuttavat tai sddtelevit elintarvikkeen happamuutta tai eméaksisyytta.

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

"Vaahdonestoaineet” ovat aineita, jotka estdvit tai vahentdvit vashdonmuodostusta.
"Tdyteaineet” ovat aineita, jotka vaikuttavat elintarvikkeen tilavuuteen vaikuttamatta olennaisesti sen energia-arvoon.

"Emulgointiaineet” ovat aineita, jotka tekevdt mahdolliseksi tai sdilyttdvit tasaisen seoksen kahdesta tai useammasta
toisiinsa sekoittumattomasta olomuodosta, kuten oljysti ja vedesti.

"Sulatesuolat” ovat aineita, jotka muuttavat juuston sisdltimdt proteiinit dispersoituneeseen muotoon ja siten aikaan-
saavat rasvan ja muiden ainesosien homogeenisen jakautumisen.

“Kiinteyttimisaineet” ovat aineita, jotka tekevit hedelman tai vihanneksen solukon kiinteiksi tai rapeaksi tai sailyttivit
sen sellaisena tai jotka yhdessi hyyteldimisaineiden kanssa muodostavat tai vahvistavat hyytelorakennetta.

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

"Vaahdotusaineet” ovat aineita, jotka mahdollistavat kaasumaisen olomuodon homogeenisen jakautumisen kiinteissd
tai nestemdisessi elintarvikkeessa.

"Hyytel6imisaineet” ovat aineita, jotka antavat elintarvikkeelle hyytelomaisen rakenteen.

“Kiillotusaineet” (mukaan luettuina voiteluaineet) ovat aineita, jotka elintarvikkeen ulkopintaan kéytettyina jattavat kiil-
tdvdn pinnan tai muodostavat suojakerroksen.

"Kosteudensdilyttdjit” ovat aineita, jotka estdvat elintarvikkeita kuivumasta kosteuspitoisuudeltaan alhaisen ymparoivin
ilman vaikutuksesta tai edistavit jauheen liukenemista nestemdiseen aineeseen.

"Muunnetut tirkkelykset” ovat aineita, joita saadaan yhdelld tai useammalla kemiallisella késittelylld syotavista tarkke-
lyksistd, jotka on voitu kasitelld fyysisesti tai entsyymeilld ja jotka voivat olla happo- tai emasohenteisia tai valkaistuja.

"Pakkauskaasut” ovat muita kaasuja kuin ilmaa, jotka lisitdan pakkaukseen ennen elintarvikkeen sijoittamista sithen,
pakattaessa tai sen jilkeen.

"Ponneaineet” ovat muita kaasuja kuin ilmaa, jotka poistavat elintarvikkeen astiasta.
”Nostatusaineet” ovat aineita tai seoksia, jotka vapauttavat kaasuja ja siten lisdavit taikinan tai seoksen tilavuutta.

"Kompleksinmuodostajat” ovat aineita, jotka muodostavat kemiallisia yhdisteitd metalli-ionien kanssa.
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”Stabilointiaineet” ovat aineita, jotka mahdollistavat elintarvikkeen fyysis-kemiallisen tilan yllapitdmisen; stabilointi-
aineisiin kuuluu aineita, jotka mahdollistavat kahdesta tai useammasta sekoittumattomasta aineesta muodostetun
tasaisen seoksen sailymisen elintarvikkeessa, aineita, jotka stabiloivat, ylldpitdvit tai vahvistavat elintarvikkeen
olemassa olevaa virid, ja aineita, jotka lisddvit elintarvikkeen sitoutumiskykyd, mukaan luettuna ristisidosten muodos-

tuminen proteiinien vilille niin, etti elintarvikkeen osat voidaan sitoa ennastetuksi elintarvikkeeksi.

25. "Sakeuttamisaineet” ovat aineita, jotka lisddvat elintarvikkeen jihmeytta.

26. "Jauhon kasittelyaineet” ovat muita aineita kuin emulgointiaineita, jotka lisitadn jauhoon tai taikinaan sen leivonta-
ominaisuuksien parantamiseksi.

LITE II

Yhteisossd elintarvikkeissa kaytettaviksi hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden luettelo ja niiden kéyttod koskevat
edellytykset.

LITE I

Yhteisossd elintarvikelisdaineissa, elintarvike-entsyymeissi ja elintarvikearomeissa kéytettavaksi hyviksyttyjen elintarvikeli-
sdaineiden luettelo ja niiden kdytt6d koskevat edellytykset.

Yhteison luettelo ravintoaineissa esiintyvistd kantaja-aineista ja niiden kéyttod koskevat edellytykset.

1 osa
2 osa
3 osa
4 osa

5 osa

Elintarvikelisdaineissa esiintyvit kantaja-aineet

Elintarvikelisdaineissa esiintyvit elintarvikelisdaineet, lukuun ottamatta kantaja-aineita
Elintarvike-entsyymeissd esiintyvit elintarvikelisdaineet, mukaan lukien kantaja-aineet
Elintarvikearomeissa esiintyvit elintarvikelisdaineet, mukaan lukien kantaja-aineet

Ravintoaineissa esiintyvit kantaja-aineet ja muut ravitsemuksellisia jaftai fysiologisia vaikutuksia varten lisityt
aineet
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LIITE IV

PERINTEISET ELINTARVIKKEET, JOISSA JASE_NVALTIOT VOIVAT EDELLEEN KIELTAA TIETTYJEN
ELINTARVIKELISAAINERYHMIEN KAYTON

Elintarvikelisdaineiden luokat, joiden kiytto

Jasenvaltio Elintarvikkeet voidaan edelleen kieltia
Saksa Perinteinen saksalainen olut ("Bier nach deutschem | Kaikki paitsi ponneaineet
Reinheitsgebot gebraut”)

Ranska Perinteinen ranskalainen leipa Kaikki

Ranska Perinteiset ranskalaiset sailotyt multasienet (tryffelit) | Kaikki

Ranska Perinteiset ranskalaiset sdilotyt etanat Kaikki

Ranska Perinteiset ranskalaiset hanhi- ja ankkasiilykkeet | Kaikki

("confit”)

Itivalta Perinteinen itdvaltalainen "Bergkise” Kaikki paitsi sdilontdaineet

Suomi Perinteinen suomalainen "Mdmmi” Kaikki paitsi sailontdaineet

Ruotsi Perinteinen ruotsalainen ja suomalainen hedelmi- | Vrit

Suomi mehu

Tanska Perinteiset tanskalaiset "Kedboller” Sailontdaineet ja viriaineet

Tanska Perinteinen tanskalainen "Leverpostej” Siilontdaineet (muut kuin sorbiinihappo)
ja variaineet

Espanja Perinteinen espanjalainen "Lomo embuchado” Kaikki paitsi sdilontdaineet ja hapettumis-
enestoaineet

Italia Perinteinen italialainen "Mortadella” Kaikki paitsi sdilontdaineet, hapettumis-
enestoaineet, pH:n séiételyaineet, aromi-
vahventeet, stabilointiaineet ja pakkaus-
kaasu

Italia Perinteinen italialainen "Cotechino e zampone” Kaikki paitsi sdilontdaineet, hapettumise-

nestoaineet, pH:n sa'ételyaineet, aromi-
vahventeet, stabilointiaineet ja pakkaus-
kaasu
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I

NEUVOSTON PERUSTELUT

JOHDANTO

Komissio hyviksyi 28. heindkuuta 2006 ehdotuksen asetukseksi yhteison elintarvikelisdaineista (?).
Ehdotus perustuu Euroopan yhteison perustamissopimuksen 95 artiklaan.

Euroopan parlamentti antoi ensimmidisen kisittelyn lausuntonsa 10. heindkuuta 2007 (3).

Euroopan parlamentin ensimmdisen kisittelyn lausunnon perusteella komissio toimitti muutetun ehdo-
tuksen 24. lokakuuta 2007 (%).

Neuvosto vahvisti yhteisen kantansa perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan mukaisesti
10. maaliskuuta 2008.

Neuvosto otti ksittelyssddn huomioon myds Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 25. huhtikuuta 2007
antaman lausunnon (%).

TAVOITE

Ehdotetulla asetuksella, joka on yksi neljistd ehdotuksesta, joiden tarkoituksena on tarkistaa elintarvik-
keiden parannusaineita koskevia yhteison sddntojd, saatettaisiin ajan tasalle ja yksinkertaistettaisiin
voimassa olevaa yhteison lainsdddant6d elintarvikelisiaineiden osalta.

Ehdotetun asetuksen avulla laaditaan yhteisossé elintarvikelisdaineissa, elintarvike-entsyymeissd ja elin-
tarvikearomeissa kaytettavaksi hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden luettelo ja vahvistetaan niiden kiyttod
koskevat edellytykset. Lisdksi silli vahvistetaan elintarvikelisdaineiden pakkausmerkint6jd koskevat
sdannot.

Ehdotetun asetuksen tavoitteena on varmistaa sisimarkkinoiden moitteeton toiminta, myds oikeuden-
mukaiset kdytannot elintarvikkeiden kaupassa, sekd ihmisten terveyden ja kuluttajien etujen sekd ympa-
ristén suojelun korkea taso.

III YHTEISEN KANNAN ERITTELY

(
(
(
(

1
2
3

)
)
)
)

1. Alustavat huomautukset

Yhteisestd kannassa esitetddn se, mihin neuvosto on pditynyt tarkasteltuaan komission ehdotusta.
Neuvosto teki tekstiin useita muutoksia, joista osaan vaikuttivat Euroopan parlamentin ehdottamat
tarkistukset. Neuvosto sisillytti omasta aloitteestaan joitakin Euroopan parlamentin tarkistuksia
kuhunkin kolmeen alakohtaiseen ehdotukseen niissd esitettyjen sddnnosten yhdenmukaistamiseksi.
Neuvoston sisillyttamistd muutoksista voidaan tehdi seuraava yhteenveto:

— "Kuluttajien harhaanjohtaminen” (tarkistusten 3 ja 26 mukaisesti)

Neuvosto sisdllytti johdanto-osan 7 kappaleeseen ja 6 artiklaan osia, joilla otetaan huomioon
kisite kuluttajien harhaanjohtaminen.

— "Ymparistonsuojelu” (tarkistusten 1 ja 7 mukaisesti)

Neuvosto katsoi, ettd tieteellisen niyton lisiksi elintarvikelisdaineiden sallimisessa olisi otettava
huomioon muitakin merkityksellisid tekijoitd kuten ympdristonsuojelu. Neuvosto lisdsi myds ehdo-
tetun asetuksen tavoitteisiin viittauksen ymparistonsuojeluun.

OM(2006) 428 lopullinen.

K
Asiakitja 11640/07 CODEC 776.
KOM(2007) 673 lopullinen.

‘) EUVLC168,20.7.2007,s.29.
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— Sellaisten kuluttajien suojelu, joilla on ruokaintoleranssi tai allergia (tarkistuksen 1 mukaisesti)

Neuvosto totesi, ettd elintarvikelisdaineiden kaytossd ja enimmaismairissa olisi otettava huomioon
erityisten kuluttajaryhmien, esimerkiksi allergisten kuluttajien altistuminen elintarvikelisdaineille.

Valvonnan kasittava sdcdntelymenettely (komiteamenettely) (tarkistusten 48, 51, 64/[rev, 67[rev, 68rev,
79 ja 80 mukaisesti)

Neuvosto mukautti ehdotusta komiteamenettelya koskeviin uusiin sddntoihin siten, ettd ehdotettua
asetusta tdydentdvien toimenpiteiden hyviksymiseen on sovellettava valvonnan kasittavad sidntely-
menettelya.

Neuvosto paitti tehokkuussyistd kayttdd valvonnan kisittavdd sddntelymenettelyd lyhennetyin
mdédrdajoin yhteison elintarvikelisdaineiden luetteloiden laadintaa ja siirtymikauden toimenpiteitd
varten sithen saakka kun yhteison luettelot on laadittu, direktiivien 94/35/EY, 94/36[EY ja
95/2/EY liitteiden muuttamiseksi.

Tulkintapdadtokset

Neuvosto kokosi kaikki tulkintapaitoksid koskevat sadnnokset yhteen uuteen artiklaan ja vahvisti,
ettd nithin sovelletaan edelleen siintelykomiteamenettelyd, johon ei kuulu valvontaa, koska niilld
ei tdydennetd asetusta.

Vaatimustenvastaisten elintarvikelisdaineiden markkinoille saattamista koskeva sidnnés (tarkistusten 9 ja

22 mukaisesti)

Neuvosto lisisi selkeyden, oikeusvarmuuden ja markkinoiden moitteettoman toiminnan vuoksi
vaatimustenvastaisten elintarvikelisdaineiden markkinoille saattamista koskevan artiklan. Tama
noudattaa elintarvikearomeita ja elintarvike-entsyymeitd koskevia ehdotuksia.

Muuntogeenisisté elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivand syyskuuta 2003 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (') soveltamisalan piiriin kuuluvien lisdaineiden
salliminen (tarkistuksen 4 mukaisesti)

Neuvosto on yhtd mielti siitd, ettd kahta lupamenettelyd voidaan soveltaa samanaikaisesti minkd
tahansa aineen osalta, vaikka lopullinen lupa olisikin myonnettivé lisdaineita koskevan asetuksen
mukaisesti. Neuvosto sovelsi titd periaatetta joihinkin sanamuodon muutoksiin, jotta sidannoksestd
tulisi yhdenmukaisempi asetuksen (EY) N:o 1829/2003 kanssa.

Siirtymakauden jdrjestelyt jo markkinoilla olevia tuotteita varten (tarkistuksen 56 mukaisesti)

Neuvosto siiti yhden vuoden siirtymikaudesta asetuksen voimaantulopéivistd alkaen. Laillisesti
markkinoille saatettuja tai tdnd vuonna péillysmerkinnoin varustettuja elintarvikkeita voidaan
markkinoida niiden vihimmiissdilyvyysaikaan tai viimeiseen kéyttopaivdan saakka.

Pakkausmerkinnt

Neuvosto johdonmukaisti merkintojd koskevia sddnnoksid tdydentddkseen jo direktiivilld
2000/13/EY annettuja sddnnoksid noudattaen yritysten vililli myytivien tuotteiden merkintdd ja
loppukuluttajalle myytaviksi tarkoitettujen tuotteiden merkintdd koskevien vaatimusten valistd
eroa. Vaikka neuvosto jirjestikin merkint6ji koskevan luvun eri tavoin kuin mitd Euroopan parla-
mentti on ehdottanut, sen sisdllon taustalla olevat periaatteet ovat tarkistusten 42 ja 44 mukaisia.

() EUVLL 268,18.10.2003,s. 1.
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— Nanoteknologia (tarkistuksen 35 mukaisesti)

Euroopan parlamentin ehdotuksen tavoin neuvosto katsoi, ettd elintarvikelisdaineen uusi arviointi
on tarpeen, jos se tuotetaan tuotantomenetelmilld, jotka eroavat merkittavisti aiempiin riski-
narviointeihin kuuluneista menetelmistd. Uuden arvioinnin johdosta voidaan asettaa erilaisia
kayttoedellytyksia.

Komissio on hyviksynyt neuvoston vahvistaman yhteisen kannan.

2. Euroopan parlamentin tarkistukset
Euroopan parlamentti ddnesti taysistunnossaan 10. heindkuuta 2007 ehdotukseen 59 tarkistusta.

Neuvosto sisdllytti yhteiseen kantaansa kokonaisuudessaan tai periaatteessa 33 tarkistusta.

a) Yhteiseen kantaan sisillytetyt tarkistukset

Jo edelld 1 osassa mainittujen tarkistusten lisiksi yhteiseen kantaan sisdllytettiin joko kokonaisuu-
dessaan tai osittain muita Euroopan parlamentin ensimmdisen Kisittelyn tarkistuksia, jotka ovat
luonteeltaan teknisid tai sanamuotoon liittyvii ja joiden tarkoituksena on selkeyttdd ehdotustekstid
(tarkistukset 8, 13, 14, 18, 19, 21, 36, 37, 39, 46, 55, 57, 58, 59 ja 60).

b) Tarkistukset, joita ei sisdllytetty yhteiseen kantaan (')

Neuvosto ei voinut hyvaksyi kaikkia tarkistuksia seuraavista syisti:

— Ennalta varautumisen periaate (tarkistus 78 — johdanto-osan 10 kappale)

Ennalta varautumisen periaate kuuluu yleisen elintarvikelainsdddannon yleisiin periaatteisiin (3).
Niin ollen sitd sovelletaan ehdotettuun asetukseen ilman, ettd sithen on erityisesti viitattava.
Lisdksi riskianalyysin puitteissa ennalta varautumisen periaate voidaan ottaa huomioon vain
riskinhallinnan yhteydessd, ei koskaan riskin arviointivaiheessa, kuten Euroopan parlamentti
ehdottaa.

— Elintarvikelisdaineet, joita ei saa kdyttdd toisten elintarvikelisdaineiden kanssa (tarkistus 34 —
10 artiklan 2 kohta)

Ehdotuksen 1 artiklassa ja 10 artiklan 2 kohdan c alakohdassa siddetiin jo, ettd elintarvikeli-
sdaineiden kdyton edellytykset on mddritettivd yhteison luettelossa, joten tarkistus 34 on
tarpeeton.

— Arviointiohjelma  annettujen  hyvaksyntien arvioimiseksi uudelleen (tarkistukset 5, 54 —
johdanto-osan 14 kappale, uusi 30 artiklan 2 a kohta)

Neuvosto katsoo, ettid elintarvikkeiden turvallisuus taataan jatkuvalla tarkkailu- ja uudelleen-
arviointijarjestelmalld aina kun se on tarpeen muuttuvien olosuhteiden ja uusien tieteellisten
tietojen pohjalta. Lisitarkistuksesta koituisi tarpeetonta hallinnollista rasitusta tuottajille, kayt-
tdjille, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle EFSA:lle, komissiolle seka jisenvaltioille.

(") Artikloiden numeroinnissa tissd osassa viitataan yhteisen kannan tekstiin.

(3 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1782002, annettu 28 pdivini tammikuuta 2002, elintarvikelainsi-
dintoa koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta
seki elintarvikkeiden turvalﬁsuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1). Asetus sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 575/2006 (EUVL L 100, 8.4.2006, s. 34).
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— Voimassa olevien hyvaksyntien tarkistus (tarkistukset 6, 52, 69rev — johdanto-osan 21 kappale,

30 artiklan 1 ja 2 kohta)

Neuvosto pysyy kannassaan, jonka mukaan jo sallitut lisdaineet on siirrettdva sallittujen lisa-
aineiden luetteloon sen jilkeen kun muut perusteet kuin turvallisuus on tarkistettu. EFSA:n on
kuitenkin arvioitava uudelleen talld hetkelld sallitut elintarvikelisdaineet niiden turvallisuuden
osalta. Nditd kahta tarkistusta ei ole asianmukaista liittda toisiinsa.

Elintarvikelisdaineiden mddritelmd ja ehdotetun asetuksen soveltamisala

— Sadonkorjuun jdlkeen kdytettavien kasvinsuojeluaineiden sisallyttaminen asetuksen soveltamisalan
piiriin (tarkistus 10-2 artiklan b kohta): Sadonkorjuun jilkeiseen kisittelyyn kaytettavit
kasvinsuojeluaineet kuuluvat direktiivin 91/414/ETY soveltamisalaan: siind sdddetddn jo,
ettd jos kasvinsuojeluaine kuuluu muun yhteison oikeuden maaritelmén piiriin, sitd sovelle-
taan.

— Mikrobiviljelmien sulkeminen asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle (tarkistus 11 — uusi
2 artiklan da kohta): Joitakin viljelmid lisitdén elintarvikkeisiin niiden valmistuksen loppu-
vaiheessa sdilontavaikutuksen vuoksi, joten tillaisia viljelmid voidaan pitdd elintarvikelisd-
aineina. Sen vuoksi niité ei tulisi sulkea ehdotetun asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle.

— Veriproteiinia ei katsota lisdaineeksi (tarkistus 16-3 artiklan 2 kohdan a alakohdan
viii alakohta): Télld hetkelld veriproteiineja sisdltdvien aineiden katsotaan kuuluvan elintarvi-
kelisdaineita koskevan yhteison oikeuden soveltamisalaan. Neuvosto katsoo, ettd veripro-
teiinin sulkeminen lisdaineiden ulkopuolelle 3 artiklan 2 kohdassa ei ole asianmukaista.

Sddntelymenettelyd (komiteamenettely) edellyttdvit pddtokset (tarkistukset 12, 40, 47-2 artiklan
5 kohta, 18 artiklan ¢ kohdan johdanto-osa, 25 artiklan 2 kohta)

Padtokset siitd, kuuluuko jokin tietty aine asetuksen soveltamisalan piiriin, ovat luonteeltaan
vain tulkinnallisia. Sen vuoksi ne eivdt kuulu valvonnan kisittavan sddntelymenettelyn (komi-
teamenettely) piiriin.

Madritelmdt ja poissulkemiset (muu tekninen vaikutus) (tarkistus 15-3 artiklan 2 kohdan
a alakohdan ii alakohta)

Neuvosto katsoo, ettd jos 3 artiklan 2 kohdan a alakohdan ii alakohtaan lisitddn ilmaisu
"muuta teknistd vaikutusta”, kdsite on liian laaja ja voi johtaa siihen, ettd maaritelmén ulkopuo-
lelle jda elintarvikelisdaineina kaytettavid aineita.

Vihdsokerinen elintarvike (tarkistukset 20, 29-3 artiklan 2 kohdan i alakohta, 7 artiklan
a alakohta)

Tamin kisitteen sisillyttiminen asetukseen johtaisi niiden tuotelajikkeiden méirin kasvuun,
joissa voidaan kdyttdd makeutusaineita, ja voi johtaa tdllaisten lisdaineiden kulutuksen lisddnty-
miseen, mika ei hyodyttaisi kuluttajia.

Hyodyt kuluttajille (tarkistus 24 —6 artiklan 1 kohdan b alakohta)

Tarkistuksessa 24 sdddetddn, ettd yksi edellytys elintarvikelisdaineen sisillyttimiseksi yhteison
luetteloon olisi oltava perusteltu kuluttajaa hyodyttavd tekninen tarve. Ehdotuksen 6 artiklan
2 kohdassa sdddetiidn jo kuitenkin, ettd lisdaineesta olisi oltava kuluttajalle hyotyd ja etua, jotta
se voidaan sisdllyttdd yhteison luetteloon. Tarkistus 24 on sen vuoksi tarpeeton.
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— Lopullisen pdadtoksen perustelu (tarkistus 28 — uusi 6 artiklan 3 a kohta)

Padtos siitd, sisillytetddnko elintarvikelisiaineet yhteison luetteloon, tehddin valvonnan kisit-
tavad sdantelymenettelyd noudattaen komission ehdotuksen pohjalta. Niihin ehdotuksiin
kuuluu johdanto-osan kappaleita, joissa ehdotusten tausta on selitetty, joten tarkistus 28 on
aiheeton.

— Makeutusaineita koskevat erityisedellytykset (tarkistus 73—7 artiklan b alakohta)

Neuvosto piti virkkeen poistamista liian rajoittavana.

— Lisdaineet, jotka voivat johtaa kuluttajia harhaan (esimerkiksi virigineet) (tarkistus 30 — uusi
8 artiklan a alakohta)

Elintarvikelisdaineiden sallimista koskevia yleisid edellytyksid kasittelevissd 6 artiklan saannok-
sessi edellytetddn, ettd lisdaine ei saa johtaa kuluttajaa harhaan. Miiritellikseen ilmauksen
“kuluttajien harhaan johtaminen” neuvosto lisdksi selkeytti titd kasitettd johdanto-osan 7 kappa-
leessa.

— Eritelmt yhteison luetteloissa:

— Lisdaineryhmdn tunnistaminen (tarkistus 33-10 artiklan 2 kohdan a alakohta): Ehdotuksen
9 artiklan mukaisesti elintarvikelisdaine sijoitetaan lisdaineryhmain. Koska lisdaine voi
kuulua useaan lisdaineryhmain, neuvosto ei voinut kannattaa tillaista tarkistusta, jossa
edellytetdan kaikkien sellaisten ryhmien tunnistamista, johon lisdaine voi kuulua.

— Niiden aineiden mddittely, joihin lisdaineita voidaan lisitd (tarkistus 33-10 artiklan 2 kohdan
b alakohta): Tarkistusta ei tarvita, koska entsyymejd, aromeja ja lisdaineita pidetddn elin-
tarvikkeina.

— Muuntogeenisten organismien merkinndt (tarkistukset 38 ja 63-12 artikla)

Kuten johdanto-osan 16 kappaleessa on mainittu, elintarvikelisdaineisiin sovelletaan myytavaksi
tarkoitettujen elintarvikkeiden merkint6ja, esillepanoa ja mainontaa koskevan jisenvaltioiden
lainsddddnnon lihentdmisestd 20 pdivind maaliskuuta 2000 annetussa Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivissi 2003/13/EY (') sekd muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista
22 paivand syyskuuta 2003 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:o 1829/2003 (%) méiriteltyja merkintdsddnnoksid (muuntogeenisistd organismeista valmistet-
tujen, niitd sisdltdvien tai niistd koostuvien elintarvikkeiden ainesosien ja lisdaineiden merkitse-
misestd sdddetddn asetuksen (EY) N:o 1829/2003 12 ja 13 artiklassa). Neuvosto omaksui varo-
vaisen lahestymistavan eikd hyviksynyt tarkistuksia, jotka voisivat vaikuttaa voimassa olevien
horisontaalisten asetusten soveltamisalaan.

— Pakkausmerkinndt (tarkistukset 43 ja 45-21 artiklan 4 kohta, uusi 22 artiklan 3a kohta)

Ensinnikin neuvosto katsoi, ettd vain tiettyjd tietoja voidaan antaa lihetyksen mukana tai sitd
ennen toimitetuissa asiakirjoissa. Toiseksi neuvosto katsoi, ettd direktiivissdé 2000/13/EY
olevassa liitteessd IIT a lueteltujen allergeenien merkitsemisestd on jo sddnnoksid, joten tdssd
sdddoksessd ei ole asianmukaista mennd niitd pidemmiille.

(") EYVLL 109, 6.5.2000, s. 29, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla 2007/68/EY (EUVL L 310,
28.11.2007,s.11).

(» EYVLL 31, 1.2.2002, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 575/2006 (EUVL L 100,
8.4.2006, s. 34).
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IV PAATELMAT

Neuvosto uskoo, ettd yhteisessd kannassa osapuolten tavoitteet ja edut on tasapainotettu tavalla, joka on
asetuksen tavoitteiden mukainen. Se odottaa kiinnostuneena rakentavia keskusteluja Euroopan parla-

mentin kanssa tavoitteena hyviksya pikaisesti tima asetus, jolla varmistetaan ihmisten terveyden ja kulut-
tajansuojan korkea taso.
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Neuvoston 10 piivini maaliskuuta 2008 vahvistama

YHTEINEN KANTA (EY) N:o 8/2008,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o ...[2008 antamiseksi elintarvike-entsyy-
meistid ja neuvoston direktiivin 83/417/ETY, neuvoston asetuksen (EY) N:o 1493/1999, direktiivin
2000/13/EY, neuvoston direktiivin 2001/112/EY ja asetuksen (EY) N:o 258/97 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2008/C 111 E[03)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon (),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa madarattyd
menettelyd (%),

seki katsovat seuraavaa:

(1) Turvallisten ja terveellisten elintarvikkeiden vapaa liikku-
vuus on sisimarkkinoilla olennaista ja se vaikuttaa
merkittdvasti kansalaisten terveyteen ja hyvinvointiin sekd
heidén sosiaalisiin ja taloudellisiin etuihinsa.

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

(3)  Muina kuin elintarvikelisdaineina kiytettavid elintarvike-
entsyymejd ei nykydan sddnnelld tai niitd sddnnellddn
valmistuksen apuaineina jisenvaltioiden lainsdddidnnon
nojalla. Erot elintarvike-entsyymien arviointia ja hyvaksy-
mistd koskevissa kansallisissa lacissa, asetuksissa ja hallin-
nollisissa mairdyksissd voivat haitata niiden vapaata liik-
kuvuutta ja luoda edellytykset eriarvoiselle ja epaterveelle
kilpailulle. Tdman vuoksi on tarpeen hyviksyd yhteison
saannot, joilla yhdenmukaistetaan elintarvikkeissa esiinty-
vien entsyymien kdyttod koskevat kansalliset sadnnokset.

(4 Tamin asetuksen soveltamisalaan olisi kuuluttava yksin-
omaan ne entsyymit, joita lisitddn elintarvikkeisiin tekno-
logisessa  tarkoituksessa elintarvikkeen —valmistuksen,
prosessoinnin, valmistamisen, kasittelyn, pakkaamisen,
kuljetuksen tai varastoinnin aikana, mukaan lukien
valmistuksen apuaineina kaytettdvdt entsyymit, jiljem-
pand “elintarvike-entsyymit”. Asetuksen soveltamisalaan
ei timdn vuoksi saisi kuulua entsyymejd, joita ei lisdtd
elintarvikkeeseen teknologisessa tarkoituksessa vaan jotka

() EUVLC 168, 20.7.2007,s. 34.

(*) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 10. heindkuuta 2007 (ei vield
julkaistu virallisessa lehdess), ja neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu
10. maaliskuuta 2008, Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ... (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston pditos, tehty ...

on tarkoitettu ihmisravinnoksi, kuten ravitsemuksellisiin
tarkoituksiin kaytettavit entsyymit. Perinteisesti elintarvik-
keiden, kuten juuston ja viinin, valmistuksessa kaytettivid
mikrobiviljelmid, jotka saattavat satunnaisesti tuottaa
entsyymejd mutta joita ei nimenomaisesti kéytetd niiden
tuottamiseen, ei olisi pidettdva elintarvike-entsyymeina.

(5) Elintarvike-entsyymit, joita kaytetddn yksinomaan elin-
tarvikelisdaineista annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o ...[2008 (°) soveltamis-
alaan kuuluvien elintarvikelisdaineiden valmistukseen,
olisi jdtettdvd tdmin asetuksen soveltamisalan ulkopuo-
lelle, koska ndiden elintarvikkeiden turvallisuutta arvioi-
daan ja sadnnellddn jo nyt. Jos niitd elintarvike-entsyy-
meja kuitenkin kaytetddn sellaisenaan elintarvikkeissa, ne
kuuluvat tdimén asetuksen soveltamisalaan.

(6)  Elintarvike-entsyymit olisi hyviksyttavd ja niitd saisi
kdyttdd ainoastaan, jos ne tdyttdvdt tdssd asetuksessa
vahvistetut vaatimukset. Elintarvike-entsyymien kayton
on oltava turvallista, niiden kdytolle on oltava tekno-
loginen tarve eikd niiden kiytto saa johtaa kuluttajaa
harhaan. Kuluttajan harhaanjohtaminen kisittdd muun
muassa kéytettyjen ainesosien luonnetta, tuoreutta ja
laatua, tuotteen tai tuotantoprosessin luonnonmukai-
suutta taikka tuotteen ravitsemuksellista laatua koskevat
seikat. Elintarvike-entsyymien hyviksymisessd olisi otet-
tava huomioon my6s muut tekijit, jotka ovat tarkastel-
tavan asian kannalta merkityksellisid, mukaan lukien
yhteiskuntaan, talouteen, perinteisiin, etiikkaan ja ympa-
rist6on liittyviat seikat sekd tarkastusten toteutettavuus.

(7)  Joitakin elintarvike-entsyymeja on sallittua kayttaa erityis-
tarkoituksiin, kuten hedelmdmehuissa ja tietyissd saman-
kaltaisissa tuotteissa sekd tietyissd ihmisravinnoksi tarkoi-
tetuissa laktoproteiineissa ja tietyissd sallituissa viinin-
valmistusmenetelmissd ja -késittelyissd. Tallaisten elin-
tarvike-entsyymien  kdyton olisi  tdytettivd  tdmén
asetuksen sekd asiasta annetussa yhteison lainsdddannossd
vahvistettujen erityissddnnosten vaatimukset. Elintarvik-
keena kaytettavistd hedelmdtdysmehuista ja tietyistd

() Ks. timén virallisen lehden sivu 10.
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vastaavista valmisteista 20 pdivand joulukuuta 2001
annettua neuvoston direktiivia 2001/112/EY ('), elin-
tarvikkeina kéytettavid tiettyjd laktoproteiineja (kaseiineja
ja kaseinaatteja) koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnén
lahentdmisestd 25 pdivind heindkuuta 1983 annettua
neuvoston direktiivid 83/417/ETY (% ja viinin yhteisestd
markkinajdrjestelystd 17 pidivind toukokuuta 1999
annettua neuvoston asetusta (EY) N:o 1493/1999 (*) olisi
timdn vuoksi muutettava vastaavasti. Koska titd asetusta
olisi sovellettava kaikkiin elintarvike-entsyymeihin, uuse-
lintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista
27 péivdnd tammikuuta 1997 annettua Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 258/1997 (¥ olisi
vastaavasti muutettava.

(8)  Elintarvike-entsyymit, joiden kiytto on sallittua yhtei-
sossd, olisi sisdllytettavd yhteison luetteloon, jossa olisi
selkedsti kuvattava ndmd entsyymit ja tdsmennettdva
niiden kiyton edellytykset sekid esitettivd tarvittaessa
tiedot niiden tehtdvastd lopullisessa elintarvikkeessa. Tatd
luetteloa olisi tdydennettdvd eritelmilld, jotka koskevat
erityisesti entsyymien alkuperdd, sisiltden tarvittaessa
myos tiedot allergisoivista ominaisuuksista, ja puhtaus-
vaatimuksia.

(9)  Elintarvike-entsyymien riskinarviointi ja niiden sisallytta-
minen yhteison luetteloon olisi yhdenmukaisuuden
varmistamiseksi toteutettava elintarvikelisiaineiden, elin-
tarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhtendisestd
lupamenettelystd pdivind ...kuuta annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:o ...[2008 (%) esitetyn menettelyn mukaisesti.

(10)  Elintarvikelainsdddintod koskevista yleisistd periaatteista
ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviran-
omaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuu-
teen liittyvistd menettelyistd 28 pdivind tammikuuta
2002 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 178/2002 (%) sdddetddn, ettd Euroo-
pan elintarviketurvallisuusviranomaista, jaljempana ‘viran-
omainen’, on kuultava asioissa, jotka todennikoisesti
vaikuttavat kansanterveyteen.

(11)  Elintarvike-entsyymiin, joka kuuluu muuntogeenisistd
elintarvikkeista ja rehuista 22 pidivind syyskuuta 2003
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 (’) soveltamisalaan, olisi sovellettava

(") EYVLL10,12.1.2002, s. 58, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna
asetuksella (EY) N:o 1182/2007 (EUVLL 273,17.10.2007,s. 1).

(3 EYVLL 237,26.8.1983, s. 25, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 807/2003 (EUVL L 122, 16.5.2003,
s. 36).

() EYVL L 179, 14.7.1999, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1234/2007 (EUVL L 299,
16.11.2007, s. 1).

() EYVL L 43, 14.2.1997, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  asetuksella (EY) N:o 1882/2003 (EUVL L 284,
31.10.2003,s. 1).

(°) Katso timan virallisen lehden sivu 1.

() EYVLL 31,1.2.2002, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutet-
tuna asetuksella (EY) N:o 575/2006 (EUVL L 100, 8.4.2006, s. 34).

() EUVLL 268, 18.10.2003,s. 1.

kyseisen asetuksen mukaista lupamenettelyd geeni-
teknisen muuntamisen turvallisuuden arvioinnin osalta,
kun taas elintarvike-entsyymin lopullinen lupa olisi
myonnettdva timin asetuksen mukaisesti.

(12)  Tdmin asetuksen mukaisesti yhteison luetteloon jo sisdl-
Iytetty elintarvike-entsyymi, jonka valmistuksessa kéyte-
tddn tuotantomenetelmid tai ldhtoaineita, jotka ovat
merkittavisti erilaisia kuin viranomaisen suorittamassa
riskinarvioinnissa tai jotka poikkeavat timin asetuksen
mukaisesta luvasta ja spesifikaatista, olisi annettava viran-
omaisen arvioitavaksi. “Merkittdvisti erilainen”  voi
tarkoittaa muun muassa tuotantomenetelmdn muuttu-
mista kasveista uuttamisesta mikro-organismiin perustu-
vaan kdymiseen tai alkuperdisen mikro-organismin geeni-
muunteluun, lihtdaineiden muutosta tai partikkelikoon
muutosta.

(13)  Koska yhteisossd on jo kaupan useita elintarvike-entsyy-
mejd, olisi huolehdittava sen varmistamisesta, ettd siirty-
minen elintarvike-entsyymeja koskevaan yhteison luette-
loon sujuu kitkattomasti eikd aiheuta hiirioitd nykyisille
elintarvike-entsyymien  markkinoille.  Hakijoille  olisi
annettava riittdvasti aikaa toimittaa ndiden tuotteiden
riskinarvioinnissa tarvittavat tiedot. Taman vuoksi olisi
sallittava asetuksen (EY) N:o .../2008 (*) mukaisesti
vahvistettavien  tdytdntdonpanotoimien  soveltamisen
alkamispdivdd seuraava kahden vuoden ajanjakso, jotta
hakijoille annettaisiin riittdvasti aikaa toimittaa tiedot
niistd nykyisin olemassa olevista entsyymeistd, jotka
voidaan sisdllyttdd timédn asetuksen nojalla laadittavaan
yhteisén luetteloon. Timin kahden vuoden ajanjakson
aikana pitdisi myos olla mahdollista jittdd uusia entsyy-
mejd koskevia lupahakemuksia. Viranomaisen olisi viipy-
mittd arvioitava kaikkia sellaisia elintarvike-entsyymeji
koskevat hakemukset, joiden osalta on kyseisen ajan-
jakson aikana toimitettu riittavésti tietoa.

(14)  Oikeudenmukaisten ja tasapuolisten olosuhteiden takaa-
miseksi kaikille hakijoille yhteison luettelo olisi laadittava
yhdelld kertaa. Luettelo olisi laadittava sen jilkeen, kun
riskinarviointi on saatu valmiiksi kaikkien sellaisten elin-
tarvike-entsyymien osalta, joista on kyseisen kahden
vuoden ajanjakson aikana toimitettu riittavit tiedot.

(15) Tdmin kahden vuoden ajanjakson aikana odotetaan
huomattavaa mairad hakemuksia. Tamin vuoksi saattaa
kestdd kauan, ennen kuin riskinarviointi saadaan
valmiiksi ja yhteison luettelo laadittua. Jotta uusien elin-
tarvike-entsyymien osalta varmistetaan kaksivuotisen

(*) Katso tdman virallisen lehden sivu 1.
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(16)

17)

(18)

alkuvaiheen jilkeen yhtildinen padsy markkinoille, olisi
sdddettdvd siirtymakaudesta, jonka aikana elintarvike-
entsyymejd ja elintarvikkeita, joihin on kéytetty elin-
tarvike-entsyymejd, saa saattaa markkinoille ja kayttdd
jasenvaltioissa voimassa olevien kansallisten sddntdjen
mukaisesti, kunnes yhteison luettelo on laadittu.

Elintarvike-entsyymit E 1103 invertaasi ja E 1105 lysot-
syymi, jotka on hyviksytty elintarvikelisdaineiksi elin-
tarvikkeiden muista lisdaineista kuin viri- ja makeutus-
aineista 20 piivdnd helmikuuta 1995 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 95/2/EY (!) nojalla,
ja niiden kiyttod sddntelevit edellytykset olisi siirrettdva
direktiivistd 95/2/EY yhteison luetteloon sitten, kun se
saadaan timdn asetuksen nojalla valmiiksi. Neuvoston
asetuksella (EY) N:o 1439/1999 sallitaan lisdksi ureaasin,
beeta-glukanaasin ja lysotsyymin kdytto viinissd viinin
yhteisestd markkinajirjestelystd annetun asetuksen (EY)
N:o 14931999 soveltamista koskevista yksityiskohtai-
sista sdannoistd sekd viininvalmistusmenetelmid ja -késit-
telyja koskevista yhteison sddnnoistd 24 pdivind heina-
kuuta 2000 annetussa komission asetuksessa (EY)
N:o 1622/2000 (¥ vahvistettujen edellytysten mukaisesti.
Kyseiset aineet ovat elintarvike-entsyymejd, ja niiden
pitdisi kuulua timin asetuksen soveltamisalaan. Ne olisi
timdn vuoksi lisattava yhteison luetteloon sen laadinnan
yhteydessd niiden viinissd asetuksen (EY) N:o 1493/1999
ja asetuksen (EY) N:o 1622/2000 mukaisesti tapahtuvaa
kayttod varten.

Elintarvike-entsyymeihin sovelletaan edelleen myytaviksi
tarkoitettujen elintarvikkeiden merkintojd, esillepanoa ja
mainontaa koskevan jasenvaltioiden lainsiddannon lihen-
tdmisestd 20 pdivind maaliskuuta 2000 annetussa Euroo-
pan  parlamentin  ja  neuvoston  direktiivissd
2000/13/EY (}) ja tapauksen mukaan asetuksessa (EY)
N:o 1829/2003 tai muuntogeenisten organismien jaljitet-
tavyydestd ja merkitsemisestd ja muuntogeenisistd orga-
nismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jalji-
tettdvyydestd 22 pdivind syyskuuta 2003 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:o 1830/2003 (*) sdddettyjd yleisid pakkausmerkintdvel-
voitteita. Lisdksi tahdn asetukseen olisi sisdllytettdva
erityiset ~ sddnnokset niiden elintarvike-entsyymien
pakkausmerkinnoistd, jotka myydéin sellaisenaan valmis-
tajalle tai kuluttajalle.

Elintarvike-entsyymit ~ kuuluvat  asetuksessa  (EY)
N:o 178/2002 annetun elintarvikkeen mdaritelmén
piiriin, ja kun niitd kdytetddn elintarvikkeissa, ne on direk-
tiivin  2000/13/EY mukaisesti ilmoitettava ainesosiksi
elintarvikkeen pakkausmerkinnoissi. Elintarvike-entsyy-

(") EYVL L 61, 18.3.1995, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilldi 2006/52/EY (EUVL L 204, 26.7.2006, s. 10).

(3 EYVL L 194, 31.7.2000, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1300/2007 (EUVL L 289, 7.11.2007,
s. 8).

() EYVLL 109, 6.5.2000, s. 29, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilld 2007/68/EY (EUVLL 310, 28.11.2007,s. 11).

() EUVLL 268,18.10.2003,s. 24.

(19)

(20)

(21)

(22)

(24)

meistd olisi ilmoitettava niiden tekninen tehtivi elin-
tarvikkeessa samoin kuin elintarvike-entsyymin tarkka
nimi. Merkintdsddnnoksestd olisi kuitenkin tehtivd poik-
keus tapauksissa, joissa entsyymilld ei ole minkainlaista
teknistd tehtdvdd lopputuotteessa vaan sitd esiintyy elin-
tarvikkeessa ainoastaan siksi, ettd sitd on siirtynyt sithen
yhdestd tai useammasta elintarvikkeen ainesosasta, tai
siksi, ettd sitd kdytetddn valmistuksen apuaineena. Direk-
tiivid 2000/13/EY olisi muutettava vastaavasti.

Elintarvike-entsyymejd olisi jatkuvasti tarkkailtava, ja ne
olisi arvioitava uudelleen aina kun siihen ilmenee tarvetta
kiyttod koskevien edellytysten muuttumisen ja uusien
tieteellisten tietojen perusteella.

Tdmin asetuksen tdytdntoon panemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi paatettdvd menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytantoonpanovaltaa kiytettdessd 28 paivind
kesikuuta 1999  tehdyn  neuvoston  paitoksen
1999/468/EY mukaisesti (°).

Komissiolle olisi erityisesti siirrettdvé toimivalta toteuttaa
asianmukaisia siirtymatoimenpiteitd. Koska nima toimen-
piteet ovat laajakantoisia ja niiden tarkoituksena on
muuttaa timan asetuksen muita kuin keskeisid osia, myos
taydentdmalld sitd uusilla muilla kuin keskeisilld osilla,
niistd on péitettavd paitoksen 1999/468[EY 5 a artik-
lassa sdddettyd valvonnan kisittivdd sadntelymenettelyd
noudattaen.

Jotta elintarvike-entsyymejd koskevaa yhteison lainsdddan-
t6d voidaan kehittdd ja péivittdd oikeasuhteisesti ja tehok-
kaasti, on tarpeen keriti tietoja ja jakaa niitd sekd koordi-
noida jisenvaltioiden toimia. Titd varten voi olla hy6dyl-
listd suorittaa tutkimuksia, joissa kasitellddn padtoksente-
komenettelyn helpottamiseen tdhtddvid erityisaiheita.
Yhteison olisi voitava rahoittaa tillaisia tutkimuksia osana
talousarviomenettelyddn. Tallaisten toimien rahoitus
kuuluu rehu- ja elintarvikelainsadddnnon sekd eldinten
terveyttd ja hyvinvointia koskevien sidnt6jen mukai-
suuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta valvon-
nasta 29 piivdnd huhtikuuta 2004 annetun Euroopan
parlamentin  ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 882/2004 (%) soveltamisalaan.

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

Tamin asetuksen tavoitetta eli elintarvike-entsyymejd
koskevien yhteison sddntojen vahvistamista ei voida riit-
tavalld tavalla saavuttaa jisenvaltioiden toimin, vaan se
voidaan markkinoiden yhtendisyyden ja kuluttajansuojan

() EYVLL 184, 17.7.1999, s. 23, péitos sellaisena kuin se on muutettuna

neuvoston pditokselld 2006/512/EY (EUVL L 200, 22.7.2006, s. 11).

(°) EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1, oikaistu toisinto julkaistu EUVL L 191,
28.5.2004, s. 1, asetus sellaisena kuin se on muutettuna neuvoston
asetuksella (EY) N:0 1791/2006.
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korkean tason varmistamiseksi saavuttaa paremmin
yhteison tasolla, joten yhteiso voi toteuttaa toimenpiteitd
perustamissopimuksen 5 artiklassa vahvistetun tois-
sijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa
vahvistetun ~ suhteellisuusperiaatteen mukaisesti  tissad
asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen timdn tavoit-
teen saavuttamiseksi,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
KOHDE, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT
1 artikla
Kohde

Tassd asetuksessa vahvistetaan elintarvikkeissa kéytettavid elin-
tarvike-entsyymejd,  valmistuksen  apuaineina  kiytettavit
entsyymit mukaan lukien, koskevat sddnnot, jotta varmistetaan
sisimarkkinoiden tehokas toiminta sekd ihmisten terveyden
suojelun ja kuluttajansuojan korkea taso, mukaan lukien
oikeudenmukaiset kaytinnot elintarvikkeiden kaupassa ja sovel-
tuvin osin ympéristénsuojelun huomioon ottaen.

Tissa tarkoituksessa asetuksessa siddetddn:
a) yhteisossd hyvaksyttyjen elintarvike-entsyymien luettelosta;

b) elintarvike-entsyymien kéyttod elintarvikkeissa koskevista
edellytyksistd;

¢) sellaisinaan myytdvien elintarvike-entsyymien  pakkaus-
merkintojd koskevista sadnnoista.

2 artikla
Soveltamisala

1. Tatd asetusta sovelletaan 3 artiklassa tarkoitettuihin elin-
tarvike-entsyymeihin.

2. Titd asetusta ei sovelleta elintarvike-entsyymeihin, jos ja
siltd osin kuin niitd kdytetddn seuraavien aineiden tuottamiseen:

a) asetuksen (EY) N:o ...[2008 (*) soveltamisalaan kuuluvat
elintarvikelisiaineet;

b) valmistuksen apuaineet.

3. Tami asetus ei estd soveltamasta erityisid yhteison sddn-
t6jd, jotka koskevat elintarvike-entsyymien kayttoa:

a) tietyissd elintarvikkeissa;

b) muihin kuin timédn asetuksen soveltamisalaan kuuluviin
tarkoituksiin.

(*) Ks. tdman virallisen lehden sivu 10.

4. Asetusta ei sovelleta mikrobiviljelmiin, joita perinteisesti
kaytetdan elintarvikkeiden valmistuksessa ja jotka saattavat
satunnaisesti tuottaa entsyymejd mutta joita ei nimenomaisesti
kéytetd niiden tuottamiseen.

3 artikla
Miiritelmit

1. Tissi  asetuksessa  sovelletaan  asetuksessa  (EY)
N:o 178/2002, asctuksessa (EY) N:o 1829/2003 ja asetuksessa
(EY) N:o ...[2008 (*) vahvistettuja maaritelmia.

2. Lisiksi kdytetddn seuraavia madritelmid:

a) “elintarvike-entsyymilld” tuotetta, joka on saatu kasveista,
eldimistd tai mikro-organismeista tai niistd saatavista tuot-
teista, mukaan lukien mikro-organismien fermentaatiotuot-
teet;

i) joka sisdltdd yhtd tai useampaa entsyymis, joka katalysoi
tiettyd biokemiallista reaktiota; ja

ii) joka lisitddn elintarvikkeeseen teknisessd tarkoituksessa
milloin tahansa elintarvikkeen valmistuksen, proses-
soinnin, valmistamisen, késittelyn, pakkaamisen, kulje-
tuksen tai varastoinnin aikana;

b) “elintarvike-entsyymivalmisteella” yhdestd tai useammasta
elintarvike-entsyymistd koostuvaa valmistetta, johon on
lisétty elintarvikelisdaineita ja/tai muita elintarvikkeiden aine-
sosia elintarvike-entsyymien varastoinnin, myynnin, standar-
doinnin, laimentamisen tai liukenemisen helpottamiseksi.

II LUKU

YHTEISOSSA HYVAKSYTTYJEN ELINTARVIKE-ENTSYYMIEN
LUETTELO

4 artikla
Yhteisossd hyviksyttyjen elintarvike-entsyymien luettelo

Ainoastaan yhteison luetteloon sisiltyvid elintarvike-entsyymejd
saa saattaa markkinoille sellaisinaan ja kayttdd elintarvikkeissa
7 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen spesifikaattien ja kiyttod
koskevien edellytysten mukaisesti.

5 artikla

Vaatimustenvastaisten elintarvike-entsyymien ja/tai vaati-
mustenvastaisten elintarvikkeiden kieltiminen

Elintarvike-entsyymid tai elintarviketta, jossa sitd on kaytetty, ei
saa saattaa markkinoille, jos kyseisen elintarvike-entsyymin
kidytto ei ole timdn asetuksen ja sen tdytintd6npanotoimien
mukaista.



C 111E/36

Euroopan unionin virallinen lehti

6.5.2008

6 artikla

Elintarvike-entsyymien sisillyttimisti yhteison luetteloon
koskevat yleiset edellytykset

Elintarvike-entsyymi voidaan sisillyttdd yhteison luetteloon
ainoastaan, jos se tdyttdd seuraavat edellytykset ja tarvittaessa
muut hyviksyttavit tekijat:

a) se ei kéytettavissd olevan tieteellisen ndyton perusteella vaa-
ranna kuluttajien terveyttd, kun sitd kaytetddn ehdotuksen
mukaisina maaring; ja

b) sille on perusteltu teknologinen tarve; ja

¢) sen kiytto ei johda kuluttajaa harhaan.

7 artikla

Yhteisossi hyviksyttyjen elintarvike-entsyymien luet-
telojen sisilto

1. Edelld 5 artiklassa asetetut edellytykset tayttavd elintarvike-
entsyymi voidaan asetuksessa (EY) N:o ...[2008 (*) tarkoitettua
menettelyd noudattaen sisillyttdd yhteison luetteloon.

2. Lisdttdessd elintarvike-entsyymi yhteisén luetteloon on
mainittava:

a) elintarvike-entsyymin nimi;

b) elintarvike-entsyymin spesifikaatti, mukaan luettuna sen
alkuperi, puhtausvaatimukset ja mahdolliset muut tarvittavat
tiedot;

¢) tarvittaessa ne elintarvikkeet, joihin elintarvike-entsyymid
voidaan lisité;

d) tarvittaessa ne edellytykset, joiden téyttyessi elin-
tarvike-entsyymid voidaan kiyttdd; soveltuvissa tapauksissa
elintarvike-entsyymille ei vahvisteta enimmaismédraa. Talloin
elintarvike-entsyymid on kéytettavd quantum satis -periaatteen
mukaisesti;

e) tarvittaessa tieto rajoituksista, jotka koskevat elin-
tarvike-entsyymin myyntid suoraan loppukuluttajille;

f) tarvittaessa niiden elintarvikkeiden pakkausmerkintojd
koskevat erityiset vaatimukset, joissa elintarvike-entsyymejd
on kiytetty, jotta varmistetaan, ettd loppukuluttaja on
tietoinen elintarvikkeen fysikaalisesta olomuodosta tai elin-
tarvikkeelle suoritetuista erityiskasittelyista.

3. Yhteison  luetteloa  muutetaan  asetuksessa  (EY)
N:o ...[2008 (*) tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

(*) Katso timan virallisen lehden sivu 1.

8 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan kuuluvat
elintarvike-entsyymit

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan kuuluva elin-
tarvike-entsyymi voidaan sisillyttdd yhteison luetteloon timin
asetuksen mukaisesti ainoastaan sen jilkeen, kun sille on myon-
netty lupa asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti.

9 artikla

Tulkintapaitokset

Jaljempdnad 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sddntelymenet-
telyd noudattaen voidaan tarvittaessa paittai:

a) onko tietty aine 3 artiklassa vahvistetun elintarvike-
entsyymin méiritelmin mukainen;

b) kuuluuko tietty elintarvike johonkin yhteisossd hyviksyttyjen
elintarvike-entsyymien luettelossa tarkoitettuun elintarvike-
ryhmiin.

III LUKU

PAKKAUSMERKINNAT

10 artikla

Sellaisten elintarvike-entsyymien ja elintarvike-entsyymi-
valmisteiden pakkausmerkinnit, joita ei ole tarkoitettu
myytiviksi lopullisille kuluttajalle

1. Elintarvike-entsyymejd ja elintarvike-entsyymivalmisteita,
joita ei ole tarkoitettu myytaviksi lopullisille kuluttajille, riippu-
matta siitd, myyddinko ne sellaisinaan vai toisiinsa ja/tai muihin
elintarvikkeiden direktiivin 2000/13/EY 6 artiklan 4 kohdan
médritelmdn mukaisiin ainesosiin sekoitettuina, voidaan pitdd
kaupan vain, jos niissd on helposti nakyvilla, selvisti luettavalla
ja pysyvilld tavalla timdn asetuksen 11 artiklassa sdddetyt
merkinnat. Jiljempand 11 artiklassa sdddetyt tiedot on esitettava
ostajien helposti ymmartdmall kielella.

2. Jasenvaltio, jonka alueella tuotetta pidetddn kaupan, voi
omalla alueellaan perustamissopimuksen mukaisesti sddtad, ettd
11 artiklassa sdddetyt tiedot on annettava kyseisen jisenvaltion
médraamalld yhdelld tai useammalla yhteison virallisella kielella.
Tdmad ei estd ilmoittamasta kyseisid tietoja useilla kielilld.
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11 artikla

Yleiset pakkausmerkintivaatimukset sellaisia elintarvike-
entsyymeji ja elintarvike-entsyymivalmisteita varten, joita
ei ole tarkoitettu myytiviksi lopullisille kuluttajalle

1. Kun elintarvike-entsyymejd ja elintarvike-entsyymivalmis-
teita, joita ei ole tarkoitettu myytaviksi lopullisille kuluttajalle,
myydain sellaisinaan tai toisiinsa ja/tai muihin elintarvikkeiden
ainesosiin sekoitettuina, niiden pakkauksissa tai astioissa on
oltava seuraavat tiedot:

a) jokaisen elintarvike-entsyymin osalta tdssi asetuksessa
sdddetty nimi tai myyntiselosta, jossa on mainittu jokaisen
elintarvike-entsyymin nimi, tai jos nimei ei ole, elintarvike-
entsyymin kuvaus, jonka on oltava riittdvin tdsmallinen sen
erottamiseksi sithen sekoitettavissa olevista tuotteista;

b) maininta “elintarvikekdyttoon” tai “rajoitettuun elintarvike-
kiyttoon” tai tarkemmat tiedot sen aiotusta elintarvikekéy-
tostd;

¢) tarvittaessa erityiset siilytystd jaftai kdytt6d koskevat vaati-
mukset;

d) erdn tunnistemerkints;

e) kdyttod koskevat ohjeet, jos niiden ilmoittamatta jittdminen
voisi haitata elintarvike-entsyymin asianmukaista kdyttod;

f) valmistajan, pakkaajan tai myyjin nimi tai toiminimi ja
0soite;

g) merkintd kunkin sellaisen ainesosan tai ainesosaryhmin
enimmdaismaarastd, jonka mdaird elintarvikkeessa on rajoi-
tettu, jaftai asianmukaiset tiedot selkedssd ja ymmarrettivissa
muodossa, jotta ostaja voi noudattaa titd asetusta tai muuta
asiaa koskevaa yhteison lainsddddntod; kun sama madrdd
koskeva rajoitus koskee kokonaista ainesosien ryhmas,
kdytettynd yksin tai yhdessd, prosenttiosuudet voidaan
yhdistdi ja ilmoittaa yhtend lukuna; mairdd koskeva rajoitus
ilmaistaan joko numeroina tai quantum satis -periaatteen
mukaisesti;

h) nettomiars;

i) elintarvike-entsyymi(e)n aktiivisuus;

j) vdhimmaissiilyvyysaika tai viimeinen myyntipaiv;

k) tarvittaessa tiedot tdssd artiklassa tarkoitetuista ja direktiivin
2000/13/EY liitteessd III a luetelluista elintarvike-entsyy-
meistd tai muista aineista.

2. Kun elintarvike-entsyymejd ja/tai elintarvike-entsyymival-
misteita myydiddn sekoitettuina toisiinsa ja/tai muihin elin-
tarvikkeen ainesosiin, niiden pakkauksissa tai astioissa on oltava
luettelo kaikista ainesosista niiden prosenttiosuutta kokonais-
painosta vastaavassa alenevassa jirjestyksessa.

3. Elintarvike-entsyymivalmisteiden pakkauksissa tai astioissa
on oltava luettelo kaikista ainesosista niiden prosenttiosuutta
kokonaispainosta vastaavassa alenevassa jarjestyksessa.

4. Poiketen siitd, mitd 1, 2 ja 3 kohdassa sdddetddn, 1 kohdan
e—g alakohdassa ja 2 ja 3 kohdassa vaaditut tiedot voidaan antaa
vain lahetykseen liittyvissd asiakirjoissa, jotka toimitetaan ldhe-
tyksen mukana tai sitd ennen, edellyttden, ettd kyseisen tuotteen
pakkauksen tai astian helposti nakyvissd osassa on merkintd "ei
vahittdismyyntiin”.

5. Poiketen siitd, mitd 1, 2 ja 3 kohdassa sdddetddn, kun elin-
tarvike-entsyymit tai elintarvike-entsyymivalmisteet toimitetaan
sdilivissd, kaikki tavaraerdd koskevat tiedot voidaan antaa pelkds-
tddn lihetykseen liittyvissd asiakirjoissa, jotka toimitetaan ldhe-
tyksen mukana.

12 artikla

Lopullisille kuluttajille myytiviksi tarkoitettujen elin-
tarvike-entsyymien ja elintarvike-entsyymivalmisteiden
pakkausmerkinnit

1. Sen estimittd, mitd direktiivissd 2000/13/EY, elintarvike-
erdn tunnistamismerkinnoistd 14 péivin kesikuuta 1989 anne-
tussa neuvoston direktiivissd 89/396/ETY (') ja asetuksessa (EY)
N:o 1829/2003 siddetadn, sellaisinaan tai toisiinsa ja/tai muihin
elintarvikkeiden ainesosiin sekoitettuina lopullisille kuluttajille
myytaviksi  tarkoitettuja  elintarvike-entsyymejia  ja  elin-
tarvike-entsyymivalmisteita saa pitdd kaupan ainoastaan, jos
niiden pakkauksissa on seuraavat tiedot:

a) jokaisen elintarvike-entsyymin osalta tdssi asetuksessa
sdddetty nimi tai myyntiseloste, jossa on mainittu kunkin
elintarvike-entsyymin nimi, tai jos nimei ei ole, elintarvike-
entsyymin kuvaus, joka on riittdvin tdsmillinen sen erot-
tamiseksi sithen sekoitettavissa olevista tuotteista;

b) maininta “elintarvikekdyttoon” tai “rajoitettuun elintarvike-
kiyttoon” tai tarkemmat tiedot sen aiotusta elintarvikekéy-
tosta.

2.  Tidmin artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin sovel-
letaan vastaavasti direktiivin 2000/13/EY 13 artiklan 2 kohtaa.

(") EYVLL 186, 30.6.1989, s. 21, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 92/11/ETY (EYVLL 65, 11.3.1992,s. 32).
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13 artikla

Muut pakkausmerkint6ji koskevat vaatimukset

Edelld olevat 10-12 artikla eivit rajoita painoja tai mittoja
koskevien tai vaarallisten aineiden ja valmisteiden esillepanoon,
luokitteluun, pakkaamiseen ja pakkausmerkintoihin tai niiden
kuljetukseen sovellettavien yksityiskohtaisempien tai laaja-alai-
sempien lakien, asetusten tai hallinnollisten méardysten sovel-
tamista.

IV LUKU
MENETTELYSAANNOKSET JA TAYTANTOONPANO
14 artikla
Tiedonantovelvollisuus

1. Elintarvike-entsyymin valmistajan tai kayttdjan on viipy-
mittd ilmoitettava komissiolle uusista tieteellisistd tai teknisistd
tiedoista, jotka saattavat vaikuttaa elintarvike-entsyymin
turvallisuusarviointiin.

2. Jos kyseessd on timin asetuksen mukaisesti jo hyvaksytty
elintarvike-entsyymi, jonka valmistuksessa kaytetddn tuotanto-
menetelmid tai ldhtoaineita, jotka ovat merkittavisti erilaisia
kuin Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen, jiljempana
‘viranomainen’, suorittamassa riskinarvioinnissa, valmistajan tai
kdyttdjan on ennen elintarvike-entsyymin pitdmistd kaupan
toimitettava komissiolle tarvittavat tiedot, jotta viranomainen
voi arvioida elintarvike-entsyymin muutetun tuotantomene-
telman tai ominaisuuksien osalta.

3. Elintarvike-entsyymin valmistajan tai kéyttdjan on annet-
tava pyynnostd komissiolle tietoja elintarvike-entsyymin tosia-
siallisesta kdytostd. Komissio toimittaa kyseiset tiedot jdsen-
valtioiden saataville.

15 artikla

Komitea

1. Komissiota avustaa elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd
kisittelevd pysyvad komitea.

2. Jos tdhin kohtaan viitataan, sovelletaan pddtoksen
1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
padtoksen 8 artiklan sddnnokset.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuksi
mddrdajaksi vahvistetaan kolme kuukautta.

3. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen
1999/468/EY 5 a artiklan 1-4 kohtaa ja 7 artiklaa ottaen
huomioon mainitun padtoksen 8 artiklan sadnnokset.

16 artikla
Yhteison rahoitus yhdenmukaistetuille politiikoille

Tastd asetuksesta johtuvien toimien rahoituksen oikeusperustana
on asetuksen (EY) N:o 882/2004 66 artiklan 1 kohdan
¢ alakohta.

V LUKU
SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET
17 artikla

Yhteisossd hyviksyttyjen elintarvike-entsyymien luettelon
laatiminen

1. Yhteisossd hyviksyttyjen elintarvike-entsyymien luettelo
laaditaan 2 kohdan mukaisesti tehtyjen hakemusten perusteella.

2. Osapuolet voivat toimittaa hakemuksia elintarvike-
entsyymin sisillyttimiseksi yhteison luetteloon.

Mairdaika hakemusten jittdmiselle on 24 kuukautta asetuksen
(EY) N:o ...[2008 (*) 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti vahvistet-
tavien tdytintoonpanotoimien soveltamispaivasti.

3. Komissio perustaa sellaisten elintarvike-entsyymien rekis-
terin, joiden sisillyttimistd yhteison luetteloon tarkastellaan
asetuksen (EY) N:o ...[2008 (*) 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti
vahvistettavat asianmukaisuutta koskevat perusteet tdyttivin,
timén artiklan 2 kohdan mukaisesti jitetyn hakemuksen perus-
teella, jiljempdnd 'rekisteri. Rekisteri saatetaan julkisesti saata-
ville.

Komissio toimittaa hakemukset viranomaiselle lausuntoa varten.

4. Komissio laatii yhteison luettelon asetuksessa (EY)
N:o ...[2008 (*) vahvistetun menettelyn mukaisesti, kun viran-
omainen on antanut lausuntonsa kustakin rekisteriin sisillyte-
tystd elintarvike-entsyymista.

Kuitenkin tdstd menettelystd poiketen:

a) asetuksen (EY) N:o ...[2008 (*) 5 artiklan 1 kohtaa ei sovel-
leta viranomaisen antamiin lausuntoihin;

b) komissio vahvistaa yhteison luettelon ensimmdisen kerran,
kun viranomainen on antanut lausuntonsa kaikista rekis-

terissd luetelluista elintarvike-entsyymeista.

(*) Katso tdman virallisen lehden sivu 1.
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5. Tidmin artiklan soveltamiseksi voidaan tarvittaessa
15 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudat-
taen hyvaksyd asianmukaisia siirtymatoimenpiteitd, joiden
tarkoituksena on muuttaa timin asetuksen muita kuin keskeisid
osia, myos tdydentdmalld siti.

18 artikla
Siirtymétoimenpiteet

1. Sen estimdttd, mitd timdn asetuksen 7 ja 17 artiklassa
sdddetddn, yhteison luettelon on, sitten kun se on laadittu, sisil-
lettavi seuraavat elintarvike-entsyymit:

a) E 1103 invertaasi ja E 1105 lysotsyymi sekd maininta niiden
kdyttod koskevista edellytyksistd, siten kuin ne esitetddn
direktiivin 95/2/EY liitteessa I ja liitteessd III olevassa C osassa;

b) ureaasi, beeta-glukanaasi ja lysotsyymi kiytettaviksi viinissa
asetuksen (EY) N:o 1493/1999 ja kyseisen asetuksen
taytintoonpanosidntojen mukaisesti.

2. Elintarvike-entsyymeji, elintarvike-entsyymivalmisteita ja
elintarvike-entsyymejd sisaltivid elintarvikkeita, jotka eivit ole
artiklan 10-12 sddnnosten mukaisia ja jotka on saatettu markki-
noille tai varustettu pakkausmerkinndlli ennen ... pdivdd
...kuuta ... (¥, voidaan pitdd kaupan niiden vahimmaissailyvyys-
ajan pddttymiseen tai viimeiseen myyntipdivddn saakka.

19 artikla
Direktiivin 83/417/ETY muuttaminen

Korvataan direktiivin 83/417/ETY liitteessd I olevan IIl jakson
d alakohdassa luetelmakohdat seuraavasti:

"— juoksete, joka tdyttdd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen antamiseksi elintarvike-entsyy-
meistd ... pdivdnd ...kuuta annetun neuvoston
asetuksen (EY) N:o ...[2008 vaatimukset neuvoston
direktiviin  83/417/ETY, neuvoston asetuksen (EY)
Nio 1493/1999, direktiivin 2000/13/EY, neuvoston
direktiivin 2001/112[EY ja asetuksen (EY) N:o 25897
muuttamisesta (*),

— muut maitoa koaguloivat entsyymit, jotka tdyttdvat
asetuksen (EY) N:o ...[2008 vaatimukset.

(*) EUVLL ...".

20 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1493/1999 muuttaminen

Lisataan asetuksen (EY) N:o 1493/1999 43 artiklaan kohta seu-
raavasti:

(*) Kaksitoista kuukautta timan asetuksen voimaantulopaivasta.

"3, Liitteessd IV luetelluissa sallituissa viininvalmistus-
menetelmissd ja -kisittelyissd kéytettdvien entsyymien ja
entsyymivalmisteiden on tdytettavd elintarvike-entsyymeistd
ja neuvoston direktiviin 83/417/ETY, neuvoston asetuksen
(EY) Nio 14931999, direktiivin 2000/13/EY, neuvoston
direktiivin  2001/112/EY ja asetuksen (EY) N:io 258/97

muuttamisesta ... pdiviand ...kuuta ... annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o...[2008 (*)
vaatimukset.
") EUVLL ...

21 artikla

Direktiivin 2000/13/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 2000/13/EY seuraavasti:
1. Muutetaan 6 artiklan 4 kohta seuraavasti:

a) Korvataan a alakohta seuraavasti:

»

a) 'Ainesosalla’ tarkoitetaan elintarvikkeen tuotannossa
tai valmistuksessa kdytettyd ainetta, lisdaineet ja
entsyymit mukaan lukien, joka on mukana valmiissa
tuotteessa  sellaisenaan  tai  jossakin  muussa
muodossa.”;

b) korvataan ¢ alakohdan ii alakohdassa johdantona oleva
ilmaisu "lisdaineet” ilmaisulla "lisdaineet ja entsyymit”;

¢) korvataan c¢ alakohdan iii alakohdassa ilmaisu “lisd-
aineiden tai aromiaineiden” ilmaisulla lisiaineiden tai
entsyymien tai aromiaineiden”.

2. Lisitddn 6 artiklan 6 kohtaan luetelmakohta seuraavasti:

”

— muut kuin 4 kohdan ¢ alakohdan ii alakohdassa tarkoi-
tetut entsyymit on ilmoitettava jollakin liitteessa II luetel-
tujen ainesosien ryhmanimelld ja siithen liitetylld yksilol-
liselld nimelld.”

22 artikla

Direktiivin 2001/112/EY muuttaminen

Korvataan direktiivin 2001/112/EY liitteessd I olevan II jakson
2 kohdassa neljis, viides ja kuudes luetelmakohta seuraavasti:

"— pektolyyttiset entsyymit, jotka tdyttavit elintarvike-
entsyymeistd  annetun Euroopan parlamentin  ja
neuvoston  asetuksen  (EY)...[2008 (!)  vaatimukset
neuvoston direktiviin 83/417ETY, neuvoston asetuksen
(EY) No 14931999, direktiivin  2000/13EY,
neuvoston direktiivin 2001/112[EY ja asetuksen (EY)
N:o 258/97 muuttamisesta,
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— proteolyyttiset entsyymit, jotka tdyttavit asetuksen (EY)
N:o.../2008 vaatimukset,

— amylolyyttiset entsyymit, jotka tdyttivit asetuksen (EY)
N:o ...[2008 vaatimukset.

() EUVLL ...

23 artikla
Asetuksen (EY) N:o 258/1997 muuttaminen

Lisitddn asetuksen (EY) N:o 258/1997 2 artiklan 1 kohtaan
alakohta seuraavasti:

"d) elintarvike-entsyymeistd ... pdiviana ...kuuta ... annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o ...[2008 (') soveltamisalaan kuuluvat elintarvike-
entsyymit neuvoston direktiviin 83/417/ETY, neuvoston

asetuksen (EY) N:o 1493/1999, direktiivin 2000/13/EY,
neuvoston direktiivin 2001/112/EY ja asetuksen (EY)
N:o 258/97 muuttamisesta.

() EUVLL ...

24 artikla
Voimaantulo

Tidmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni paivina
sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Edelld 4 artiklaa sovelletaan pdivistd, jona yhteison luetteloa
aletaan soveltaa. Kyseiseen pdivimairddn saakka jdsenvaltioissa
sovelletaan elintarvike-entsyymien markkinoille saattamista ja
kayttod sekd elintarvike-entsyymeistd valmistettuja elintarvikkeita
koskevia voimassa olevia kansallisia sadnnoksia.

Edelld 10-13 artiklaa sovelletaan ... pdivistd ...kuuta ... (¥).

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

jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd

Euroopan parlamentin puolesta

Puhemies

Neuvoston puolesta

Puheenjohtaja

(*) Kaksitoista kuukautta timédn asetuksen voimaantulopaivista.
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NEUVOSTON PERUSTELUT
I JOHDANTO

Komissio antoi 28. heindkuuta 2006 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi elin-
tarvike-entsyymeistd ('). Ehdotus perustuu Euroopan yhteison perustamissopimuksen 95 artiklaan.

Euroopan parlamentti antoi ensimmadisen kisittelyn lausuntonsa 10. heindkuuta 2007 (3).

Euroopan parlamentin ensimmdisen kisittelyn lausunnon perusteella komissio toimitti muutetun ehdo-
tuksensa 24. lokakuuta 2007 (3).

Neuvosto vahvisti yhteisen kantansa perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan mukaisesti
10. maaliskuuta 2008.

Kisittelyn yhteydessd neuvosto otti myds huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 25. huhtikuuta
2007 annetun lausunnon (%).

II TAVOITE

Ehdotetulla asetuksella, joka on yksi niistd neljastd ehdotuksesta, joilla on tarkoitus tarkistaa elintarvik-
keiden parannusaineita koskevia yhteison sddntoji, otetaan ensimmdisen kerran kayttoon yhdenmukais-
tetut sadnnot elintarvikkeissa kaytettavistd elintarvike-entsyymeistd, perustetaan elintarvike-entsyymeja
koskeva yhteison luettelo ja vahvistetaan sddnnot elintarvike-entsyymien ja elintarvike-entsyymivalmis-
teiden pakkausmerkinnoista.

Yhdenmukaistettujen sddntojen tarkoituksena on varmistaa sisimarkkinoiden asianmukainen toiminta,
elintarvikekaupan oikeudenmukaiset kiytinnot mukaan lukien, sekd ihmisten terveyden suojelun, kulut-
tajasuojan ja ympdristonsuojelun korkea taso.

III YHTEISEN KANNAN ERITTELY
1. Alkuhuomautukset

Yhteisessd kannassa esitetddn tulokset komission ehdotuksen tarkastelusta neuvostossa. Neuvosto teki
tekstiin joukon muutoksia, joista jotkin perustuvat Euroopan parlamentin ehdottamiin tarkistuksiin.
Neuvosto sisallytti omasta aloitteestaan joitakin Euroopan parlamentin tarkistuksia kaikkiin kolmeen
alakohtaiseen ehdotukseen niiden siddnnosten yhdenmukaistamiseksi. Neuvoston tekemit muutokset
ovat pdapiirteissdan seuraavat:

— Etusija yhdelle oikeusperustalle: Perustamissopimuksen 95 artikla (tarkistuksen 35 mukaisesti)

Vakiintuneen oikeuskdytdnnén (°) mukaisesti sdddoksen oikeusperusta on valittava sdddoksen
tarkoituksen ja sisdllon mukaan. Jos yhteison toimenpiteen tarkastelusta ilmenee, ettd sdddokselld
on kaksi tarkoitusta tai ettd siind on kahdenlaisia tekijoitd, ja jos toinen ndistd on yksiloitdvissd
toimen padasialliseksi tai maarddvaksi tekijaksi, kun taas toinen on ainoastaan liitdnndinen tekijd,
on kdytettavd yhtd oikeusperustaa, toisin sanoen sitd, jota toimen padasiallinen tai mairdavi
tarkoitus edellyttdd (°). Tdssd tapauksessa neuvosto katsoi, ettd ehdotuksen maatalouteen liittyvat
nakokohdat ovat sivuseikka, kun taas sisimarkkinoihin liittyvé tavoite on padasiallinen tai maa-
rdava tarkoitus tai tekijd, ja pddtti ndin ollen yhteison tuomioistuimen oikeuskdytinnon mukaisesti
valita 95 artiklan ainoaksi oikeusperustaksi.

1

(') KOM(2006) 425 lopullinen.

() Asiak. 11641/07 CODEC 777.

(}) KOM(2007) 670 lopullinen.

() EUVLC168,20.7.2007,s.29.

() Asia 45/86, komissio v. neuvosto (Kok. 1987) s. 1493, 11 kohta); asia C-300/89, komissio v. neuvosto (Titaanioksidi),
(Kok. 1991) 1-2867, 10 kohta); asia C-268/94, Portugali v. neuvosto, (Kok. 1996) 1-6177, 22 kohta); ja asia C-176/03,
komissio v. neuvosto, (Kok. 2005) s.1-0000, 45 kohta.

(®) Asia 98/86, Espanja v. neuvosto (Kok. 2001) s.I-779, 59 kohta); asia C-211/94, komissio v. neuvosto, (Kok. 2003) s. 18913,

39 kohta); ja asia C-338/03, komissio v. neuvosto, (Kok. 2004) s.1-4829, 55 kohta.
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— Kuluttajan harhaanjohtaminen (tarkistuksen 4 mukaisesti)

Neuvosto lisdsi johdanto-osan kappaleeseen 6 seikkoja, joissa otetaan huomioon kuluttajan
harhaanjohtamisen kisite.

Ympiriston suojelu

Neuvosto katsoi, ettd tieteellisen tiedon lisiksi elintarvike-entsyymien lupakéytinnossd olisi myos
otettava huomioon muita asiaankuuluvia tekijoitd, kuten ymparistén suojelu. Neuvosto myos lisdsi
asetuksen tavoitteisiin viittauksen ympiriston suojeluun.

Valvonnan kdsittavd sidntelymenettely (tarkistusten 28 ja 30 mukaisesti)

Neuvosto mukautti ehdotuksen uusiin komiteamenettelysddnt6ihin, joissa edellytetddn. ettd
asetusta tdydentdvien toimenpiteiden hyviksymiseen sovelletaan valvonnan kasittdvdd sidntely-
menettelya.

Sadantelykomiteamenettelyn soveltaminen tulkintapddtoksiin

Neuvosto yhdisti kaikki tulkintapddtoksia koskevat siannokset yhdeksi uudeksi artiklaksi ja
vahvisti, ettd nithin on sovellettava sdintelykomiteamenettelyi, johon ei kuulu valvontaa, koska
niilld ei tdydennetd ehdotettua asetusta.

— Jo markkinoilla olevia tuotteita koskevat siirtymdtoimenpiteet (tarkistuksen 36 mukaisesti)

Neuvosto sddti 1 vuoden siirtymdajan, joka alkaa ehdotetun asetuksen voimaantulopaivisti.
Tamin vuoden aikana laillisesti markkinoille saatettuja tai merkittyjd tuotteita voidaan mark-
kinoida niiden vahimmdissdilyvyyspdivddn tai viimeiseen myyntipdivaan.

Vaatimusten vastaisten elintarvike-entsyymien kieltaminen (tarkistuksen 15 mukaisesti)

Selkeyden, oikeusvarmuuden ja markkinoiden asianmukaisen toiminnan vuoksi neuvosto lisdsi
artiklan vaatimusten vastaisten elintarvike-entsyymien kieltdmisestd. Tamd on yhdenmukaista
aromeja ja lisaineita koskevien ehdotusten kanssa.

Muuntogeenisisté elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivand syyskuuta 2003 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (') soveltamisalaan kuuluvien elintarvike-entsyy-
mien hyviksyminen (tarkistusten 7 ja 34 (jalkimmainen osa) mukaisesti)

Neuvosto on yhtd mieltd siité, ettd molemmat hyvaksyntdmenettelyt voidaan suorittaa samanaikai-
sesti minkd tahansa aineen osalta. Neuvosto katsoo, ettd timd periaate edellyttdd joitakin teksti-
muutoksia sddnnoksen saattamiseksi yhdenmukaisemmaksi asetuksen (EY) N:o 1829/2003
kanssa.

Pakkausmerkinnt

Neuvosto virtaviivaisti ja vahvisti pakkausmerkint6ja koskevia sddnnoksid ja otti huomioon
yritysten vililli myytavien tuotteiden pakkausmerkintojen ja loppukuluttajille tarkoitettujen tuot-
teiden pakkausmerkintivaatimusten viliset erot. Vaikka neuvosto muodosti pakkausmerkintojd
koskevan luvun toisin kuin Euroopan parlamentti ehdotti, sen sisdllon taustalla olevat perjaatteet
ovat linjassa tarkistusten 21 (ensimmdinen ja toinen osa), 22, 23, 24, 25 ja 27 kanssa.

Komissio on hyviksynyt neuvoston vahvistaman yhteisen kannan.

() EUVLL 268,18.10.2003,s. 1.
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2. Euroopan parlamentin tarkistukset

Euroopan parlamentti d4nesti tdysistunnossaan 10. heindkuuta 2007 ehdotukseen 33 tarkistusta.

Neuvosto otti niistd yhteiseen kantaansa kokonaisuudessaan tai periaatteessa 21 tarkistusta.

a) Yhteiseen kantaan sisillytetyt tarkistukset

Edelld 1 osassa mainittujen tarkistusten lisdksi yhteiseen kantaan otetaan kokonaisuudessaan tai
periaatteessa muita Euroopan parlamentin ensimmdisen Kisittelyn tarkistuksia, joiden tarkoituk-
sena on parantaa tai selventdd ehdotusta, erityisesti tarkistukset 10, 12 (ensimmdinen osa),
14 (kolmas ja viides osa), 16 (toinen osa), 20, 31 ja 34 (ensimmdinen osa).

=

Tarkistukset, joita ei otettu yhteiseen kantaan (')

Neuvosto ei voinut sisillyttdd yhteiseen kantaan kaikkia tarkistuksia seuraavista syisté:

11 ja 12 — johdanto-osan kappale 4, 2 artiklan 2 kohdan uusi ¢ alakohta, 2 artiklan 4 kohta)

Neuvosto katsoo, ettei ole tarpeen mainita nimenomaisesti, ettd suoraan ihmisravinnoksi
tarkoitetut entsyymit (kuten ravitsemuksellisiin tarkoituksiin kéytetyt entsyymit tai ruoansula-
tuksen edistdjit) eiviat kuulu ehdotetun asetuksen soveltamisalaan. Ehdotetun asetuksen sovel-
tamisala kasittdd ainoastaan entsyymit, jotka on lisitty elintarvikkeisiin teknistd tehtdvdd
varten.

Tarkistuksen 12 (ensimmdinen osa) osalta komissio korostaa sellaisten viljelmien poissulke-
mista, joita perinteisesti kiytetddn elintarvikkeiden (kuten juuston ja viinin jne.) valmistuksessa
ja jotka saattavat satunnaisesti tuottaa entsyymejd. Sanan “perinteisesti” poistamisen myotd
poissulkemisen soveltamisala laajenisi, miké voisi johtaa sithen, ettd sellaisia viljelmid ei sddn-
neltdisi, joita lisitddn elintarvikkeeseen niiden tuottaman entsyymin teknisen tehtdvin (esim.
sdilontd) vuoksi.

Entsyymit, joiden kdytostd on hyotyd kuluttajalle (tarkistukset 4, 16 (kolmas osa) — johdanto-osan
kappale 6, 6 artiklan ¢ alakohta)

Ehdotettu asetus koskee entsyymeja, jotka lisitddn elintarvikkeisiin teknistd tehtdvdd varten, ja
ndin ollen entsyymien kiyttd useimmissa tapauksissa parantaa tuotantoprosessin ymparisto-
ystavillisyyttd, mikd tuottaa kuluttajalle pikemminkin epdsuoraa kuin suoraa hyotya.

Geneettisesti muunnetut organismit

a) Geneettisesti muunnettujen organismien pakkausmerkinndt (tarkistus 14 (neljas osa), 32, 37
(kohta ba), 38 — 3 artiklan uusi 3 kohta, 13 artikla, 21 artiklan 2 kohta ja johdanto-osan
kappale 11)

Kuten johdanto-osan kappaleessa 17 mainitaan, elintarvike-entsyymeihin sovelletaan edel-
leen myytiviksi tarkoitettujen elintarvikkeiden merkint6jd, esillepanoa ja mainontaa
koskevan jdsenvaltioiden lainsddaddnnon lahentdmisestd 20 paivind maaliskuuta 2000 anne-
tussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2000/13/EY (%) ja muuntogeenisistd
elintarvikkeista ja rehuista (}) 22 pdivini syyskuuta 2003 annetussa Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 sdddettyjd yleisid pakkausmerkintavelvoitteita.
Neuvosto noudatti varovaista lihestymistapaa eikd hyvaksynyt tarkistuksia, jotka saattaisivat
vaikuttaa voimassa olevien horisontaalisten asetusten soveltamisalaan.

(") Artiklojen numerointi tdssd osassa viittaa yhteisen kannan tekstiin.

(*) EYVLL 109, 6.5.2000, s. 29, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilld 2007/68/EY (EUVL L 310,
28.11.2007,s.11).

() EUVLL 268, 18.10.2003,s. 1.
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b) Asetuksessa (EY) N:o 1830/2003 maritelty yksiléllinen tunniste (tarkistus 18 — 7 artiklan
2 kohdan b alakohta)

Suhteellisuuden ja yksinkertaisuuden vuoksi neuvosto poisti kohdan, jossa vaaditaan, ettd
elintarvike-entsyymeja koskevan yhteison luettelon entsyymimairitelmissd ilmoitettaisiin
organismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jaljitettavyydestd 22 pidivdna syys-
kuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1830/2003 (%)
madritelmin mukainen geneettisesti muunnettujen organismien yksil6llinen tunniste. Tarvit-
taessa 6 artiklan 2 kohdan b alakohdan sddnnokset riittavit timén tiedon ilmaisemiseksi.
Tarkistus 18 on niin ollen tarpeeton.

— Vaatimukset, joita on jo kdsitelty elintarvikelainsiddintod koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuk-
sista annetussa asetuksessa (EY) N:o 178/2002 (tarkistukset 6, 8, 16)

a) Varovaisuusperiaate (tarkistukset 6, 16 ensimmdiinen osa) — johdanto-osan kappale 9 ja
6 artikla)

Ennalta varautumisen periaate kuuluu yleisen elintarvikelainsddddnnon yleisiin periaattei-
siin (?). Néin ollen sitd sovelletaan ehdotettuun asetukseen ilman, ettd sithen on erityisesti
viitattava. Lisdksi riskianalyysin puitteissa ennalta varautumisen periaate voidaan ottaa
huomioon vain riskinhallinnan yhteydessd, ei koskaan riskin arviointivaiheessa, kuten
Euroopan parlamentti ehdottaa.

g

Euroopan  elintarviketurvallisuusviranomaisen  lausuntojen  julkaiseminen  (tarkistus 8 —
johdanto-osan kappale 14)

EFSA:n lausuntojen julkaisemisesta sdddetddn jo asetuksen (EY) N:o 178/2002 38 artiklan
1 kohdan b alakohdassa.

— Uudelleenarviointi joka 10 vuosi (tarkistus 9 — johdanto-osan kappale 19)

Neuvosto katsoo, ettd elintarvikkeiden turvallisuus taataan jatkuvalla tarkkailu- ja uudelleen-

tietojen pohjalta. 10 vuoden vilein tehtavastd lisitarkistuksesta koituisi tarpeetonta hallinnol-
lista taakkaa tuottajille, kayttdjille, EFSA:lle, komissiolle seki jasenvaltioille.

— Padtokset, jotka edellyttavit sadntelymenettelyd, johon ei sisdlly valvontaa (tarkistus 13 — 9 artiklan
a kohta)

Paitokset siitd, kuuluuko jokin tietty aine asetuksen soveltamisalan piiriin, ovat luonteeltaan
vain tulkinnallisia eikd niilld tdydennetd asetusta. Sen vuoksi ne eivdt kuulu valvonnan kasit-
tdvan sddntelymenettelyn (komiteamenettely) piiriin.

— Entsyymien mddittely (tarkistus 14, 17 — 3 artiklan 2 kohta, 7 artiklan 2 artiklan a alakohta)

Tdmin asetuksen aiheena on “elintarvike-entsyymit”, jotka on maddritelty. "Entsyymien” lisa-
mddritelm ei vaikuttanut olennaiselta.

— Luetteloon lisdttdvien elintarvike-entsyymien eritelmdt (tarkistus 19 — 7 artiklan 2 kohdan
c—f alakohta)

7 artiklan 2 kohdan c—e alakohdassa neuvosto katsoi olevan aiheellista sddtdd tietyistd eritel-
mistd ainoastaan, jos se on tarpeellista, eikd useammin kuin on tarpeen.

() EUVLL 268,18.10.2003,s. 24.

(3 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivini tammikuuta 2002, elintarvikelainsia-
dintoa koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta
seki elintarvikkeiden turvalfisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1), asetus sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 575/2006 (EUVL L 100, 8.4.2006, s. 34).
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Neuvosto katsoo, ettd ilmaisu “tarvittaessa” olisi sdilytettdvd 7 artiklan 2 kohdan f alakohdassa.
Tallainen merkintd on tarpeen vain rajoitetuissa tapauksissa, kun elintarvikkeen fyysinen tila
on muuttunut elintarvike-entsyymin kiyton vuoksi. Ainoastaan niissd tapauksissa kuluttajalle
on tiedotettava asiasta.

— Pakkausmerkinnit

Vaikka neuvosto laatikin merkint6jd koskevan luvun eri tavoin kuin mitd Euroopan parlamentti
on ehdottanut, sen taustalla olevat periaatteet noudattavat 10-13 artiklaan liittyvid tarkistuksia.
Neuvosto ei kuitenkaan voinut hyviksyd joitakin Euroopan parlamentin ehdottamia tarkis-
tuksia, koska se katsoo, ettd sddnnokset sisdltyvit jo tekstiin tai kuuluvat muuhun yhteison
lainsdddant66n.

Tarkistus 21 (kolmas osa) edellyttad, ettd merkintddn sisiltyy tietoa entsyymien sivuvaikutuk-
sista, jos niitd kdytetdan liallisesti. EFSA otti kuitenkin téllaiset tiedot huomioon jo arviointime-
nettelyssd, ja tarvittaessa elintarvike-entsyymin hyviksymisen edellytyksend on asianmukaiset
kayttoedellytykset.

Tarkistukset 32 ja 37 (viimeinen osa) ovat ristiriidassa direktiivin 2000/13/EY kanssa, jossa ei
sovelleta merkintdvaatimusta valmistuksen apuaineina kéytettdviin aineisiin, joita on lopputuot-
teessa ainoastaan teknisesti vdistdmédttomind jadmind ja joilla ei ole teknistd vaikutusta elin-
tarvikkeeseen.

Entsyymin teknistd tehtdvdd koskevat tiedot, joita edellytetddn tarkistuksessa 37 (toinen osa),
eivit olisi hyodyllisid muille kuin asiantuntijoille.

— "Nopeutettu” menettely talld hetkelld markkinoilla oleville entsyymeille (tarkistus 29 — 17 artiklan
4 kohdan c alakohta (uusi))

Neuvosto katsoo, ettd EFSAmn, joka on yhteison riskinarviointielin, olisi arvioitava samalla
tavoin kaikki elintarvike-entsyymit.

Tarkistus 2 on luonteeltaan toimituksellinen, eiki sitd otettu mukaan.

IV PAATELMAT

Neuvosto uskoo, ettd yhteisessd kannassa osapuolten tavoitteet ja edut on tasapainotettu tavalla, joka on
asetuksen tavoitteiden mukainen. Se odottaa kiinnostuneena rakentavia keskusteluja Euroopan parla-
mentin kanssa tavoitteena hyviksya pikaisesti tima asetus, jolla varmistetaan ihmisten terveyden ja kulut-
tajansuojan korkea taso.
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Neuvoston 10 piivini maaliskuuta 2008 vahvistama

YHTEINEN KANTA (EY) N:o 9/2008,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o ...[2008 antamiseksi elintarvikkeissa kiytet-

tivisti aromeista ja tietyistd ainesosista, joilla on aromaattisia ominaisuuksia, sekd neuvoston

asetusten (ETY) N:o 1576/89 ja (ETY) N:o 1601/91, asetuksen (EY) N:o 2232/96 ja direktiivin
2000/13/EY muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2008/C 111 E[04)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon (),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa mddrattyd
menettelyd (),

seki katsovat seuraavaa:

(1) Elintarvikkeissa sallittuja aromeja ja niiden valmistus-
aineita koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhenti-
misestd 22 pdivand kesdkuuta 1988 annettu neuvoston
direktiivi 88/388/ETY (}) olisi saatettava ajan tasalle
tieteen ja tekniikan kehityksen vuoksi. Selkeyden ja tehok-
kuuden parantamiseksi direktiivi 88/388/ETY olisi korvat-
tava tdlld asetuksella.

(2)  Komission laatimasta aromien valmistukseen kiytettivien
raaka-aineiden ja muiden aineiden luettelosta 22 piivind
kesikuuta 1988 tehdyssi neuvoston paitoksessd
88/389/ETY (*) mdaritddn, ettd luettelo on laadittava
24 kuukauden kuluessa pditoksen antamisesta. Mainittu
pddtos on nyt vanhentunut, ja se olisi kumottava.

(3)  Elintarvikkeissa sallittuja aromeja ja niiden valmistus-
aineita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddinnon lahentd-
misestd annetun neuvoston direktiivin  88/388/ETY
tdydentdmisestd 16 pdivdnd tammikuuta 1991 annetussa
komission direktiivissd 91/71/ETY (°) sdddetddn aromien
pakkausmerkinnoistd. Kyseiset sddnnokset korvataan tilla
asetuksella, ja direktiivi olisi nyt kumottava.

() EUVLC168,20.7.2007,s. 34.

%) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 10. heindkuuta 2007 (ei vield
julkaistu virallisessa lehdess), ja neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu
10. maaliskuuta 2008, Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ... (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston pdatos, tehty ...

() EYVLL 184, 15.7.1988, s. 61, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)
N:0 1882/2003 (EUVLL 284, 31.10.2003,s. 1).

() EYVLL184,15.7.1988,s.67.

() EYVLL42,15.2.1991, s. 25.

—
-

4

Turvallisten ja terveellisten elintarvikkeiden vapaa liikku-
vuus on sisaimarkkinoiden olennainen osa, joka vaikuttaa
merkittavisti kansalaisten terveyteen ja hyvinvointiin sekd
heidén sosiaalisiin ja taloudellisiin etuihinsa.

Thmisten terveyden suojelemiseksi tdtd asetusta olisi
sovellettava aromeihin, aromien raaka-aineisiin ja aromeja
sisdltdviin elintarvikkeisiin. Sitd olisi sovellettava myos
tiettyihin elintarvikkeiden ainesosiin, joilla on aromaat-
tisia ominaisuuksia, joita lisitddn elintarvikkeisiin paa-
asiallisesti antamaan makua ja joilla on merkittdvd
vaikutus tiettyjen luontaisesti esiintyvien episuotavien
aineiden pitoisuuksiin elintarvikkeissa, jiljempani ‘elin-
tarvikkeiden ainesosat, joilla on aromaattisia ominai-
suuksia’, sekd ndiden ainesosien raaka-aineisiin ja kyseisid
ainesosia sisaltaviin elintarvikkeisiin.

Tété asetusta ei sovelleta raakoihin jalostamattomiin elin-
tarvikkeisiin eikd koostamattomiin elintarvikkeisiin, joita
ovat esimerkiksi mausteet, yrtit, teet ja uutteet (esi-
merkiksi hedelmd- tai yrttitee), mauste- ja/tai yrttisekoi-
tukset sekd tee- ja yrttiteesekoitukset, kunhan ne kulute-
taan sellaisinaan ja/tai niité ei lisitd elintarvikkeeseen.

Aromeja ja elintarvikkeiden ainesosia, joilla on aromaat-
tisia ominaisuuksia, olisi kéytettdvd vain, jos ne tdyttavit
tissd asetuksessa asetetut vaatimukset. Niiden on oltava
turvallisia kdyttdd, ja siksi tietyille aromeille on tehtiva
riskinarviointi ennen kuin niitd voidaan kayttdd elin-
tarvikkeissa. Aromien kaytto ei saa johtaa kuluttajia
harhaan, ja siksi aineiden sisdltymisestd elintarvikkeisiin
on ilmoitettava asianmukaisilla pakkausmerkinnéilla.
Kuluttajien harhaanjohtaminen késittdd muun muassa
kéytettyjen ainesosien luonnetta, tuoreutta ja laatua, tuot-
teen tai valmistusprosessin luonnollisuutta taikka tuotteen
ravitsemuksellista arvoa koskevat seikat. Aromien hyvik-
symisessd olisi otettava huomioon myds muut tekijit,
jotka ovat tarkasteltavana olevan asian kannalta merkityk-
sellisid, mukaan lukien yhteiskuntaan, talouteen, perintei-
siin, etiikkaan ja ymparistoon liittyvat tekijit sekd tarkas-
tusten toteutettavuus.

Elintarvikelainsdddantod koskevista yleisistd periaatteista
ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusvirano-
maisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuu-
teen liittyvistd menettelyistd 28 pdivind tammikuuta
2002 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
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asetuksella (EY) N:o 178/2002 (') perustettu elin- (13)  Yhdenmukaisuuden varmistamiseksi arviointia edellytti-
tarvikealan tiedekomitea ja sittemmin Euroopan elin- vien aromien ja raaka-aineiden riskinarviointi ja hyvik-
tarviketurvallisuusviranomainen, jiljempéind ‘viranomai- synté olisi suoritettava elintarvikelisiaineiden, elintarvike-
ner’, on vuodesta 1999 alkaen antanut lausuntoja useista entsyymien ja elintarvikearomien yhtendisestd hyviksy-
aineista, joita esiintyy luontaisesti aromien ja elintarvik- mismenettelystd annetussa asetuksessa (EY)
keiden ainesosien, joilla on aromaattisia ominaisuuksia, N:o ...[2008 (%) vahvistettua menettelyd noudattaen.
raaka-aineissa ja jotka Euroopan neuvoston aromiaineita
kasittelevan asiantuntijakomitean mukaan muodostavat
toksikologisen riskin. Aineita, joihin liittyvin toksikolo-
gisen riskin elintarvikealan tiedekomitea on vahvistanut,
olisi pidettdvd epdsuotavina aineina, joita ei pitdisi lisitd (14)  Aromiaineita ovat mddritellyt kemialliset aineet, joihin
elintarvikkeisiin sellaisenaan. sisdltyviat kemiallisella synteesilld tai erottamalla kemi-

allisin menetelmin saadut aromiaineet, sekd luontaiset
aromiaineet. Aromiaineiden arviointiohjelma on kiyn-
nissd elintarvikkeissa kaytettyjd tai kiytettavaksi tarkoitet-
tuja aromiaineita koskevan yhteison menettelyn maaraa-

(9)  Epdsuotavia aineita esiintyy luontaisesti kasveissa, ja siksi misestd 28 péivind lokakuuta 1996 annetun Euroopa?
niitd voi sisdltyd aromivalmisteisiin ja elintarvikkeiden parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2232/96 ()
ainesosiin, joilla on aromaattisia ominaisuuksia. Tillaisia mukaisesti. ~ Mainitun asetuksen ~ mukaisesti  pditos
kasveja kiytetddn perinteisesti elintarvikkeina tai elin- arorr.nameld?n luettelosga tehdaannvuden vuoden liuluess.a
tarvikkeiden ainesosina. Epésuotaville aineille olisi vahvis- kyselser} .oh)elman hyvak.syrn}?e_s_tef. Luettelon hyvakgyml-.
tettava asianmukaiset enimmaiismairit elintarvikkeissa, selle OhSl. aseteftava uusi rpaaramka. EthFL{S ky.gels.ek51
jotka vaikuttavat eniten kyseisten aineiden saantiin luetteloksi tehdiddn tarkoituksena sen sisdllyttiminen
ihmisten osalta. Miirid vahvistettaessa olisi otettava asetulfsen (EY) N:o ...[2008 (*) 2 artiklan 1 kohdassa
huomioon tarve suojella ihmisten terveyttd sekd se, ettd tarkoitettuun luetteloon.
kyseisid aineita véistimattd sisiltyy perinteisiin elintarvik-
keisiin.

(15)  Aromivalmisteita ovat aromit, jotka eivit ole madriteltyjd
kemiallisia aineita ja joita saadaan soveltuvilla fysikaali-
o L . . . L silla, entsymaattisilla tai mikrobiologisilla menetelmilld

(10)  Tiettyjen lugn,talsem estintyvien - epasuotavien a.me}'de‘n kasvi-, eldin- tai mikrobiologista alkuperdd olevista raaka-
enmmalsmaarien yahwstarmsessa 91151 'kgskuyttava nnnh.1r} aineista; ne voivat olla kisitteleméttomid tai elintarvik-
ehnt.arwkkelsun tal .ehntarV1keryhm11n,.101den"l.<au.tfa naita keeksi valmistettuja. Elintarvikkeista valmistetuille aromi-
allnelta.s'aadaﬁp.ra‘.!.lpnon mukana' eniten. Ndin ]asenva.l- valmisteille ei tarvitse suorittaa arviointi- ja hyviksymis-
tiot voisivat jarjestaa YalVOHI}al’l“I.‘ISklen mukaa“n.rehu-']a menettelyd niiden kayttdmiseksi elintarvikkeissa, ellei
ehptgrwkelamsaadggp0'1'1. sekd elax.nten terveytta ja h'yvmj niiden turvallisuutta ole syytd epdilld. Muista kuin elin-
vointia koskev%en saantojen mukaisuuden Va“r.m}st.z.lmlsekgl tarvikkeista valmistettujen aromivalmisteiden turvallisuus
suoritetusta virallisesta valvonnasta 29 pdivind huhti- olisi kuitenkin arvioitava ja hyviksyttavi.
kuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 882/2004 (3 mukaisesti. Elintarvik-
keiden valmistajien on kuitenkin otettava huomioon
ndiden aineiden esiintyvyys, kun ne kéyttavit elintarvik-
keiden valmistuksessa elintarvikkeiden ainesosia, joilla on (16)  Elintarvikkeella tarkoitetaan asetuksen (EY) N:o 1782002
aromaattisia_ominaisuuksia, ja/tai aromeita sen varmis- mukaan mitd tahansa ainetta tai tuotetta, myos jalos-
tamiseksi, ettei markkinoille saateta elintarvikkeita, jotka tettua, osittain jalostettua tai jalostamatonta tuotetta, joka
eivit ole turvallisia. on tarkoitettu tai jonka voidaan kohtuudella olettaa

tulevan ihmisten nautittavaksi. Kasvi-, eldin- tai mikro-
biologista alkuperdd olevia raaka-aineita, joiden osalta
voidaan riittdvisti osoittaa, ettd niiti on tihdn saakka
kéytetty aromien valmistuksessa, pidetddn tdssd yhtey-

(11)  Yhteison tasolla olisi vahvistettava sdinnokset tiettyjen, dessd elintarvikeraaka-aineina, vaikka joitakjn naista
ihmisten terveydelle riskin muodostavien kasvi-, eldin-, raaka-aineista, kuten ruusupuuta tai mansikan lehtid, ei
mineraali- tai mikrobiologista alkuperdd olevien raaka- olisikaan kéytetty elintarvikkeissa sellaisenaan. Niitd ei
aineiden kiyton kieltdimiseksi tai rajoittamiseksi aromien tarvitse arvioida.
ja elintarvikkeiden ainesosien, joilla on aromaattisia
ominaisuuksia, valmistuksessa ja elintarviketuotannossa.

(17)  Myoskain paistoaromeille, jotka on valmistettu elintarvik-
keista tiettyjen edellytysten mukaisesti, ei tarvitse suo-

(12)  Viranomaisen olisi suoritettava riskinarviointeja. rittaa arviointi- ja hyviksymismenettely4 niiden kayttami-

(") EYVLL 31, 1.2.2002, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutet-
tuna asetuksella (EY) N:o 575/2006 (EUVL L 100, 8.4.2006, s. 3).

() EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1. Oikaistu toisinto julkaistu EUVL L 191,
28.5.2004, s. 1, asetus sellaisena kuin se on muutettuna neuvoston
asetuksella (EY) N:0 1791/2006 (EUVLL 363, 20.12.2006, s. 1).

seksi elintarvikkeissa, ellei niiden turvallisuutta ole syytd

() Katso timan virallisen lehden sivu 1.

() EYVLL 299, 23.11.1996, s. 1, asetus sellaisena kuin se on muutettuna
asetuksella (EY) N:o 1882/2003.
(*) Katso tdman virallisen lehden sivu 1.
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(18)

(19)

(20)

(23)

epdilld. Muista kuin elintarvikkeista valmistettujen tai tiet-
tyjen edellytysten vastaisesti tuotettujen paistoaromien
turvallisuus olisi kuitenkin arvioitava ja hyvaksyttava.

Elintarvikkeissa kaytettavista tai kdytettaviksi tarkoitetuista
savuaromeista 10 pdivind marraskuuta 2003 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:o 2065/2003 (') vahvistetaan menettelyt savuaromien
turvallisuusarviointia ja hyviksyntia varten sekd luettelon
laatimiseksi primaarisista savukondensaateista ja primaa-
risista tervafraktioista, joita on sallittua kayttdd yhteisossd
niin, ettd kaikkien muiden vastaavien tuotteiden kaytto
on kielletty.

Aromien ldhtoaineet kuten hiilihydraatit, oligo-peptidit ja
aminohapot antavat elintarvikkeeseen makua niiden
kemiallisten reaktioiden seurauksena, joita tapahtuu elin-
tarvikkeen kdsittelyn aikana. Elintarvikkeista valmistetuille
aromien ldhtoaineille ei tarvitse suorittaa arviointi- ja
hyviksymismenettelyd niiden kayttamiseksi elintarvik-
keissa, ellei niiden turvallisuutta ole syytd epdilld. Muista
kuin elintarvikkeista valmistettujen aromien ldhtoaineiden
turvallisuus olisi kuitenkin arvioitava ja hyvaksyttava.

Muita aromeja, jotka eivdt kuulu edelld esitettyjen
aromien mddritelmien piiriin, voidaan kéyttdd elintarvik-
keissa silld edellytykselld, ettd niille on suoritettu
arviointi- ja hyviksymismenettely. Esimerkkind voisi olla
aromit, joita syntyy kuumentamalla 6ljy4 tai rasvaa hyvin
nopeasti ddrimmdisen kuumaksi, jolloin saadaan aikaan
grillimdinen aromi.

Kasvi-, eldin-, mineraali- tai mikrobiologista alkuperdi
olevia raaka-aineita, jotka eivit ole elintarvikkeita,
voidaan sallia kéytettivin aromien valmistuksessa vain,
jos niiden turvallisuus on tieteellisesti arvioitu. Voi olla
tarpeen sallia vain raaka-aineen tiettyjen osien kiytto

taikka sallia kdytto tietyin edellytyksin.

Aromit voivat sisdltdd elintarvikelisaineista ... pdivini
...kuuta ... annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) ...[2008 () mukaisesti sallittuja elin-
tarvikelisdaineita jaftai muita elintarvikkeiden ainesosia,
jotka on sisillytetty teknisid syitd kuten niiden varas-
tointia, standardointia, laimentamista tai liukenemista ja
stabilointia varten.

Aromiin tai raaka-aineeseen, joka kuuluu muuntogeeni-
sistd elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivind syyskuuta
2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston

() EUVLL 309, 26.11.2003,s. 1.
(3 Ks. tdman virallisen lehden sivu 10.

(24)

(25)

(26)

asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (°) soveltamisalaan, olisi
sovellettava kyseisen asetuksen mukaista lupamenettelyd
geeniteknisen muuntamisen turvallisuuden arvioinnin
osalta, kun taas lopullinen lupa aromin tai raaka-aineen
kaytolle olisi myonnettivd timdn asetuksen mukaisesti.

Aromeihin  sovelletaan  edelleen  pakkausmerkintojd
koskevia yleisid velvoitteita, jotka on vahvistettu myyta-
viksi tarkoitettujen elintarvikkeiden merkintojd, esille-
panoa ja mainontaa koskevan jisenvaltioiden lainsdddan-
non ldhentdmisestd 20 pdivind maaliskuuta 2000 anne-
tussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd
2000/13/EY (%) ja soveltuvin osin muuntogeenisten orga-
nismien jdljitettdvyydestd ja merkitsemisestd ja muunto-
geenisistd organismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja
rehujen jaljitettdvyydestd 22 pdivind syyskuuta 2003
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sessa (EY) N:io 1829/2003 ja asetuksessa (EY)
N:o 1830/2003 (°). Tédssd asetuksessa olisi lisaksi vahvis-
tettava erityiset sddnnokset niiden aromien pakkaus-
merkinnoistd, jotka myyddin sellaisinaan valmistajalle tai
lopullisille kuluttajille.

Aromiaineita tai aromivalmisteita saa kutsua "luontaisiksi”
vain silloin, kun ne tdyttavit tietyt edellytykset, joiden
avulla varmistetaan, ettd kuluttajia ei johdeta harhaan.

Tietoja koskevilla vaatimuksilla olisi varmistettava, ettd
kuluttajat eivdt tule johdetuiksi harhaan luontaisten
aromien valmistuksessa kéytettyjen raaka-aineiden osalta.
Varsinkin jos termid luontainen kiytetddn kuvaamaan
aromia, kdytettivien aromiainesten olisi oltava kokonaan
perdisin luonnosta. Lisdksi aromien raaka-aineet olisi
merkittdvd pakkaukseen lukuun ottamatta tapauksia,
joissa niitd ei tunnistettaisi aromissa tai elintarvikkeen
maussa. Jos raaka-aine mainitaan, vihintiin 95 prosenttia
aromiaineksesta olisi saatava mainitusta raaka-aineesta.
Jljelle jadvad enintddn 5 prosentin osuutta voidaan
kéyttad ainoastaan standardointiin tai antamaan aromille
esimerkiksi  tuoreempi, kirpedmpi, kypsempi tai
vihredmpi vivahde. Jos mainitusta raaka-aineesta saatua
aromiainesta on kéytetty alle 95 prosenttia ja raaka-aine
voidaan yhd tunnistaa, se olisi ilmoitettava mainitsemalla,
ettd raaka-aineeseen on lisitty muita luontaisia aromeja,
esimerkiksi siind tapauksessa, ettd kaakaouutteeseen on
lisitty muita aromeja antamaan banaanimainen vivahde.
Jos raaka-aine mainitaan luontaisten aromien kuvauk-
sessa, muulla kuin siitd perdisin olevalla aromiaineksen
osalla ei saa jdljitelld mainitun raaka-aineen aromia.

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 1, asetus sellaisena kuin se on muutettuna

komission asetuksella (EY) N:o 1981/2006 (EUVL L 368, 23.12.2006,
s.99).

() EYVL L 109, 6.5.2000, s. 29, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivilli 2007/68/EY (EUVL L 310,
28.11.2007,s.11).

() EUVLL 268, 18.10.2003,s. 24.
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(27)  Kuluttajille on ilmoitettava, johtuuko elintarvikkeen hyodyllistd ~ suorittaa  tutkimuksia, joissa kasitellddn
savunmaku ~ savuaromien  kéytostd.  Direktiivin padtoksentekomenettelyn  helpottamiseen  tdhtddvid
2000/13/EY mukaisesti elintarvikkeen pakkausmerkinnat erityisaiheita. Yhteison olisi voitava rahoittaa tillaisia
eivit saa aiheuttaa kuluttajassa sekaannusta siitd, onko tutkimuksia osana talousarviomenettelydan. Tallaisten
tuote savustettu perinteiseen tapaan savun avulla vai kisi- toimien rahoitus kuuluu asetuksen (EY) N:o 882/2004
telty savuaromeilla. Direktiivia 2000/13/EY on tarpeen soveltamisalaan.
muuttaa sen mukaisesti, mitdi aromin ja savuaromin
médritelmistd ja termin “luontainen” kiytostd aromien
kuvauksissa sdddetddn tdssd asetuksessa.
(34)  Siihen saakka kun yhteison luettelo laaditaan, olisi sdddet-
tavd sellaisten aromiaineiden arvioinnista ja hyviksymi-
(28) Jotta aromiaineiden turvallisuutta ihmisten terveyden sestd, jotka eivit kuulu asetuksella (EY) N:o 2232/96
kannalta voitaisiin arvioida, on erittdin tirkeii saada sdddetyn arviointiohjelman piiriin. Siksi olisi vahvistettava
tietoja aromiaineiden kulutuksesta ja kaytostd. Siksi siirtyméjdrjestelma. Kyseisessd jirjestelmissd aromiaineet
ruokaan lisdttivien aromiaineiden maiirit olisi tarkastet- olisi arvioitava ja hyvaksyttivd asetuksella (EY)
tava sdannollisesti. N:o ...[2008 (*) sdddetyn menettelyn mukaisesti. Maini-
tussa asetuksessa sdddettyjd madrdaikoja, joiden kuluessa
viranomaisen on annettava lausuntonsa ja komission
toimitettava elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasitte-
o o o o leville pysyville komitealle luonnos asetukseksi, jolla
(29) Ta'man 'as'et}.lksep‘ tgﬁantf;qppanemlsekmu farvittavista péivitetddn yhteison luetteloa, ei kuitenkaan sovelleta, silld
toimenpiteistd olisi pddtettdvd menettelystd komissiolle etusijalle olisi asetettava meneillidn oleva arviointi-
siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kaytettdessd 28 paiviand ohjelma.
kesikuuta 1999  tehdyn  neuvoston  piitoksen
1999/468/EY (*) mukaisesti.
(35) Jasenvaltiot eivit voi riittdvilld tavalla saavuttaa tdméin
(30) Komissiolle olisi erityisesti siirrettdvd toimivalta muuttaa asetuksen tavoitetta, eli aromeja ja tiettyjd elin-
timdn asetuksen liitteitd ja hyviksyd yhteison luettelon tarvikkeiden ainesosia, joilla on aromaattisia ominai-
laatimista koskevia asianmukaisia siirtymédtoimenpiteita. suuksia, koskevien yhteison sddntjen vahvistamista, vaan
Koska ndmd toimenpiteet ovat laajakantoisia ja niiden se voidaan markkinoiden yhtendisyyden ja kuluttajan-
tarkoituksena on muuttaa timdn asetuksen muita kuin suojan  korkean tason ~ varmistamiseksi saavuttaa
keskeisid osia, myos tiydentimalld sitd uusilla muilla kuin paremmin yhteison tasolla, joten yhteisd voi toteuttaa
keskeisilli ~osilla, niistd on  pddtettavd  péatoksen toimenpiteitd perustamissopimuksen 5 artiklassa vahvis-
1999/468/EY 5 a artiklassa sdddettyd valvonnan Kasit- tetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artik-
tivdd sddntelymenettelyd noudattaen. lassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tssd
asetuksessa ei ylitetd sitd, mikdi on tdmin tavoitteen
saavuttamiseksi tarpeen.
(31)  Jos valvonnan kisittdvdin sadntelymenettelyyn tavallisesti
sovellettavia madrdaikoja ei erittdin kiireellisessd tapauk-
sessa voida noudattaa, komission olisi timin asetuksen
8 artiklan 2 kohdassa kuvattuja toimenpiteitd ja tdmén (36)  Tislattujen alkoholijuomien maritelmad, kuvausta ja esit-
asetuksen liitteisiin 1I-V' tehtdvid muutoksia hyvéksyt- telyd koskevista yleisistd sddnnoistd 29 péivand touko-
tdessa voitava kayttaa paatoksen 1999/468/EY 5 a artiklan kuuta 1989 annettua neuvoston  asetusta (ETY)
6 kohdassa séddetty kiireellistd menettelyd. N:o 1576/89 (3 sekd maustettujen viinien, maustettujen
viinipohjaisten juomien ja maustettujen viinistd valmistet-
tujen juomasekoitusten madritelmad, kuvausta ja esittelyi
koskevista yleisistd sddnnoisti 10 paivind kesikuuta
(32) Tamidn asetuksen liitteet II-V olisi tarpeen mukaan 1?9,1 T ettt (ETY) N:o 1601 9.1 ()
mukautettava tieteen ja tekniikan kehitykseen ottamalla 011_51, mu%a'tu.tetta\./‘a tiettyihin téssd asetuksessa vahvistet-
huomioon aromien tuottajilta ja kayttdjiltd saadut ja/tai tuthin méritelmiin.
jasenvaltioiden valvonnasta ja tarkastuksista ilmi kdyneet
tiedot.
(37)  Asetukset (ETY) Nio 1576/89, (ETY) Nio 1601/91 ja (EY)
(33) Jotta aromeja koskevaa yhteison lainsdddantod voidaan No 2232/96 seka direktiivi 2000/13/EY olisi muutettava

kehittdd ja pdivittdd oikeasuhteisesti ja tehokkaasti, on
tarpeen kerdtd tietoja ja jakaa niitd sekd koordinoida
jasenvaltioiden toimia. Tdssd tarkoituksessa voi olla

() EYVLL 184,17.7.1999, s. 23, pditos sellaisena kuin se on muutettuna
paitokselld 2006/512/EY (EUVL L 200, 22.7.2006,s. 11).

vastaavasti,

(*) Katso tdmin virallisen lehden sivu 1.

() EYVL L 160, 12.6.1989, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna vuoden 2005 liittymisasiakirjalla.

() EYVL L 149, 14.6.1991, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna vuoden 2005 liittymisasiakirjalla.
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OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

KOHDE, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT
1 artikla
Kohde

Tassi asetuksessa vahvistetaan sdannot, jotka koskevat elintarvik-
keissa kiytettdvid aromeja ja elintarvikkeiden ainesosia, joilla on
aromaattisia ominaisuuksia, jotta varmistetaan sisimarkkinoiden
tehokas toiminta sekd ihmisten terveydensuojelun ja kuluttajan-
suojan korkea taso, mukaan lukien oikeudenmukaiset kiytinnot
elintarvikkeiden = kaupassa,  tarvittaessa ~ ymparistonsuojelu
huomioon ottaen.

Titd varten asetuksessa sdadetdin:

a) yhteison luettelosta, joka sisdltdd sellaiset aromit ja raaka-
aineet, joiden kiytto elintarvikkeissa on sallittua; luettelo
vahvistetaan liitteessd [, jaljempana 'yhteison luettelo’;

b) edellytyksisti, jotka koskevat aromien ja ainesosien, joilla on
aromaattisia ominaisuuksia, kayttod elintarvikkeissa;

¢) aromien pakkausmerkint6ji koskevista sdannoista.

2 artikla
Soveltamisala

1.  Titi asetusta sovelletaan:

a) aromeihin, joita kéytetddn tai on tarkoitus kiyttdd elintarvik-
keissa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetukseen (EY)
N:o 2065/2003 sisdltyvien tarkempien sddnnosten sovelta-
mista;

b) elintarvikkeiden ainesosiin, joilla on aromaattisia ominai-
suuksia;

¢) elintarvikkeisiin, jotka sisdltivdt aromeja ja/tai ainesosia, joilla
on aromaattisia ominaisuuksia;

d) aromien raaka-aineisiin ja/tai sellaisten elintarvikkeiden aine-
sosien raaka-aineisiin, joilla on aromaattisia ominaisuuksia.

2. Titi asetusta ei sovelleta:

a) aineisiin, joilla on yksinomaan makea, hapan tai suolainen
maku;

b) raakoihin elintarvikkeisiin;

¢) koostamattomiin elintarvikkeisiin ja mauste- ja/tai yrttisekoi-
tuksiin eikd tee- ja yrttiteesekoituksiin sellaisenaan edellyt-
tden, ettd niitd ei ole kdytetty elintarvikkeiden ainesosina.

3 artikla
Miiritelmit

1. Tissd asetuksessa sovelletaan maéiritelmid, jotka on vahvis-
tettu asetuksissa (EY) N:o 178/2002 ja (EY) N:o 1829/2003.

2. Tissd asetuksessa sovelletaan lisiksi seuraavia mairitelmia:
a) ’aromilla’ tarkoitetaan tuotetta;

i) jota ei ole tarkoitettu kulutettavaksi sellaisenaan ja jota
lisitdan elintarvikkeeseen antamaan tuoksua ja/tai makua;

ii) joka on valmistettu tai joka koostuu seuraavista aine-
ryhmist'ei: aromiaineet, aromivalmisteet, paistoaromit,
savuaromit, aromien lihtoaineet, muut aromit tai niiden
seokset;

b) ‘aromiaineella’ tarkoitetaan mddriteltyd kemiallista ainetta,
jolla on aromaattisia ominaisuuksia;

¢) ’luontaisella aromiaineella’ tarkoitetaan aromiainetta, jota
saadaan soveltuvilla fysikaalisilla, entsymaattisilla tai mikro-
biologisilla menetelmilld kasvi-, eldin- tai mikrobiologista
alkuperdd olevasta raaka-aineesta, joka on kisittelemitontd
tai valmistettu elintarvikkeeksi yhdelld tai useammalla liit-
teessd Il mainitulla perinteiselld ruoanvalmistusmenetelmalls;
Luontaiset aromiaineet vastaavat luonnossa esiintyvid aineita,
jotka on tunnistettu luonnossa;

d) ’aromivalmisteella’ tarkoitetaan tuotetta, joka ei ole aromiaine
ja jota saadaan:

i) soveltuvilla fysikaalisilla, entsymaattisilla tai mikrobiologi-
silla menetelmilld elintarvikkeesta, joka on kasittelema-
tontd tai valmistettu elintarvikkeeksi yhdelld tai useam-
malla liitteessd II mainitulla perinteiselld ruoanvalmistus-
menetelmalld;

ja/tai

i) kasvi-, eldin- tai mikrobiologista alkuperdd olevasta raaka-
aineesta, joka ei ole elintarvike ja joka on saatu soveltu-
valla fysikaalisella, entsymaattisella tai mikrobiologisella
menetelmalld elintarvikkeesta, joka on kisittelematonta
tai valmistettu elintarvikkeeksi yhdelld tai useammalla liit-
teessd II mainitulla perinteiselld ruoanvalmistusmenetel-
malla;

e) 'paistoaromilla’ tarkoitetaan valmistetta, jota saadaan
kuumentamalla seosta, jonka ainesosilla ei vilttimittd ole
aromaattisia ominaisuuksia, mutta joista vihintddn yksi aine-
sosa sisdltdd typped (amino) ja toinen ainesosa on pelkistavi
sokeri; paistoaromien valmistuksessa kdytettdvit ainesosat
voivat olla:

i) elintarvikkeita;
ja/tai
ii) muita raaka-aineita kuin elintarvikkeita;

f) ‘savuaromilla’ tarkoitetaan valmistetta, jota saadaan frak-
tiointi- ja puhdistusprosessin avulla kondensoidusta savusta,
jolloin saadaan asetuksen (EY) N:o 2065/2003 3 artiklan 1,
2 ja 4 kohdan mukaisia primaarisia savukondensaatteja,
primaarisia tervafraktioita jaftai primaarituotteista saatuja
savuaromeja;
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g) ‘aromin ldhtoaineella’ tarkoitetaan valmistetta, jolla ei valtta-
mittd ole aromaattisia ominaisuuksia ja jota tarkoitukselli-
sesti lisdtddn elintarvikkeeseen ainoana tarkoituksena tuottaa
elintarvikkeen valmistuksen aikana makua hajoamisen tai
muiden ainesosien kanssa reagoimisen seurauksena; lahtoaine
voi olla saatu;

i) elintarvikkeesta;
ja/tai
ii) muusta raaka-aineesta kuin elintarvikkeesta;

h) 'muulla aromilla’ tarkoitetaan aromia, jota lisitddn tai on
tarkoitus lisdtd elintarvikkeeseen antamaan tuoksua ja/tai
makua ja joka ei kuulu b—g alakohdassa esitettyjen mairitel-
mien piiriin;

i) ‘elintarvikkeen ainesosalla, jolla on aromaattisia ominai-
suuksia’ tarkoitetaan muuta sellaista elintarvikkeen ainesosaa
kuin aromia, jota voidaan lisdtd elintarvikkeeseen pédasialli-
sena tarkoituksena antaa elintarvikkeelle makua tai muuttaa
sen makua ja jolla on merkittavd vaikutus tiettyjen luontai-
sesti esiintyvien epdsuotavien aineiden pitoisuuksiin elin-
tarvikkeissa;

j) ‘raaka-aineella’ tarkoitetaan kasvi-, eldin-, mineraali- tai
mikrobiologista alkuperdd olevaa ainetta, josta valmistetaan
aromeja tai elintarvikkeiden ainesosia, joilla on aromaattisia
ominaisuuksia; se voi olla:

i) elintarvike;
tai
ii) muu raaka-aine kuin elintarvike;

k) ’soveltuvalla fysikaalisella menetelmalld’ tarkoitetaan fysikaa-
lista menetelmai, jossa aromin komponenttien kemiallista
luonnetta ei tarkoituksellisesti muuteta ja jossa ei kéytetd
muun muassa singlettihappea, otsonia, epiorgaanisia kata-
lyyttejd, metallikatalyyttejd, organometallisia reagensseja ja/tai
ultraviolettisateilya.

3. Edelld 2 kohdan d, e, g ja j alakohdassa esitettyjd méri-
telmid sovellettaessa raaka-aineita, joita on tdhin saakka todistet-
tavasti kdytetty merkittdvdssd médrin aromien valmistuksessa,
pidetdin tdssd asetuksessa elintarvikkeina.

4. Aromit voivat sisiltdd asetuksen (EY) N:o ...[2008 (*)
mukaisesti sallittuja elintarvikelisdaineita ja/tai muita elintarvik-
keiden ainesosia, jotka on sisillytetty teknisistd syistd.

II LUKU

AROMIEN, ELINTARVIKKEIDEN AINESOSIEN, JOILLA ON
AROMAATTISIA OMINAISUUKSIA, JA RAAKA-AINEIDEN
KAYTTOA KOSKEVAT EDELLYTYKSET

4 artikla

Aromien ja elintarvikkeiden ainesosien, joilla on aromaat-
tisia ominaisuuksia, kiyttod koskevat yleiset edellytykset

Elintarvikkeissa on sallittua kdyttdd vain sellaisia aromeja tai elin-
tarvikkeiden ainesosia, joilla on aromaattisia ominaisuuksia,
jotka tayttavit seuraavat edellytykset:

(*) Ks. tdman virallisen lehden sivu 10.

a) ne eivit kiytettivissd olevien tieteellisten tietojen perusteella
aiheuta turvallisuusriskid kuluttajien terveydelle; ja

b) niiden kéytto ei johda kuluttajaa harhaan.

5 artikla

Vaatimusten vastaisten aromien jaftai elintarvikkeiden
kieltiminen

Kukaan ei saa saattaa markkinoille aromia tai elintarviketta, joka
sisdltdd tillaista aromia jaftai ainesosia, joilla on aromaattisia
ominaisuuksia, jos niiden kéytto ei ole timdn asetuksen
mukaista.

6 artikla

Tiettyjen aineiden esiintyminen

1. Liitteessd Il olevassa A osassa lueteltuja aineita ei saa lisatd
elintarvikkeisiin sellaisenaan.

2. Rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 1576/89 soveltamista
tiettyjen aromeissa ja/tai elintarvikkeiden ainesosissa, joilla on
aromaattisia ominaisuuksia, luontaisesti esiintyvien aineiden
enimmaismadrit liitteessd III olevassa B osassa luetelluissa koos-
tetuissa elintarvikkeissa eivat saa ylittyd siksi, ettd kyseisissé elin-
tarvikkeissa kéytetddn aromeja ja/tai ainesosia, joilla on aromaat-
tisia ominaisuuksia. Liitteessd III vahvistettuja aineiden enim-
méismairid sovelletaan kaupan pidettaviin elintarvikkeisiin, jollei
toisin ilmoiteta. Tédstd periaatteesta poiketen sellaisten kuivat-
tujen ja/tai tiivistettyjen elintarvikkeiden osalta, jotka on palau-
tettava ennalleen, enimmiisméirid sovelletaan pakkausmerkin-
noissd olevien ohjeiden mukaan ennalleen palautettuihin tuottei-
siin ottaen huomioon vahimmaislaimennuskerroin.

3. Yksityiskohtaisia sddntjd 2 kohdan tdytintoonpanoa
varten voidaan tarvittaessa antaa Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomaisen, jiljempani ‘viranomainen’, lausunnon perus-
teella 21 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sadntelymenettelyd
noudattaen.

7 artikla

Tiettyjen raaka-aineiden kiytt6

1. Liitteessd IV olevassa A osassa lueteltuja raaka-aineita ei saa
kayttad, kun valmistetaan aromeja jaftai elintarvikkeiden aines-
osia, joilla on aromaattisia ominaisuuksia.
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2. Aromeja jaftai elintarvikkeiden ainesosia, joilla on
aromaattisia ominaisuuksia, jotka on valmistettu liitteessd IV
olevassa B osassa luetelluista raaka-aineista, saa kdyttdd vain
kyseisessd liitteessd ilmoitettujen edellytysten mukaisesti.

8 artikla

Arviointi- ja hyviksymismenettelyn piiriin kuulumattomat
aromit ja elintarvikkeiden ainesosat, joilla on aromaattisia
ominaisuuksia

1. Seuraavia aromeja ja elintarvikkeiden ainesosia, joilla on
aromaattisia ominaisuuksia, voidaan kiyttdd -elintarvikkeissa
ilman tdmdn asetuksen mukaista arviointia ja hyviksyntdd silld
edellytykselld, ettd ne ovat 4 artiklan mukaisia:

a) 3 artiklan 2 kohdan d alakohdan i alakohdassa tarkoitetut
aromivalmisteet;

b) 3 artiklan 2 kohdan e alakohdan i alakohdassa tarkoitetut
paistoaromit, jotka ovat liitteessd V vahvistettujen, paisto-
aromien valmistusta ja tiettyjen aineiden enimmdaismaarid
koskevien sddnndsten mukaisia;

¢) 3 artiklan 2 kohdan g alakohdan i alakohdassa tarkoitetut
aromien lihtoaineet;

d) elintarvikkeiden ainesosat, joilla on aromaattisia ominai-
suuksia.

2. Sen estimittd, mitd 1 kohdassa sididetidn, viranomaisen
on suoritettava aromia tai elintarvikkeen ainesosaa, jolla on
aromaattisia ~ ominaisuuksia, koskeva riskinarviointi, jos
komissio, jasenvaltio tai viranomainen esittdd epdilyja 1 kohdassa
tarkoitetun aromin tai ainesosan turvallisuudesta. Tall6in
asetuksen (EY) N:o ...[2008 (*) 4—6 artiklaa sovelletaan tarvit-
tavin muutoksin. Komissio hyviksyy tarvittaessa 21 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittavaa sidntelymenettelyd
noudattaen viranomaisen lausunnon perusteella toimenpiteitd,
joiden tarkoituksena on muuttaa timin asetuksen muita kuin
keskeisid osia, myds tiydentdmilld sitd. Toimenpiteet vahviste-
taan tapauksen mukaan liitteissd III, IV ja/tai V. Jos kyse on erit-
tdin kiireellisestd tapauksesta, komissio voi noudattaa 21 artiklan
4 kohdassa tarkoitettua kiireellistd menettelya.

III LUKU

YHTEISON LUETTELO AROMEISTA JA RAAKA-AINEISTA,
JOIDEN KAYTTO ELINTARVIKKEISSA ON SALLITTUA

9 artikla

Arviointi- ja hyviksymismenettelyn piiriin kuuluvat aromit
ja raaka-aineet

Tatd lukua sovelletaan:
a) aromiaineisiin;

b) 3 artiklan 2 kohdan d alakohdan ii alakohdassa tarkoitet-
tuihin aromivalmisteisiin;

(*) Katso timan virallisen lehden sivu 1.

¢) paistoaromeihin, jotka on saatu kuumentamalla sellaisia
ainesosia, jotka kuuluvat kokonaan tai osittain 3 artiklan
2 kohdan e alakohdan ii alakohdan soveltamisalaan ja/tai
joiden osalta paistoaromien valmistukseen ja/tai liitteessd V
vahvistettuihin tiettyjen epdsuotavien aineiden enimmaismaa-
riin liittyvit edellytykset eivit tayty;

d) 3 artiklan 2 kohdan g alakohdan ii alakohdassa tarkoitet-
tuihin aromien lahtoaineisiin;

e) 3 artiklan 2 kohdan h alakohdassa tarkoitettuihin muihin
aromeihin;

f) 3 artiklan 2 kohdan j alakohdan ii alakohdassa tarkoitet-
tuihin raaka-aineisiin, jotka eivit ole elintarvikkeita.

10 artikla
Yhteison luettelo aromeista ja raaka-aineista

Edelld 9 artiklassa tarkoitetuista aromeista ja raaka-aineista vain
niitd, jotka sisdltyvit yhteison luetteloon, voidaan soveltuvissa
tapauksissa pitdd kaupan sellaisenaan ja kayttdd elintarvikkeissa
luettelossa madriteltyjen edellytysten mukaisesti.

11 artikla

Aromien ja raaka-aineiden sisillyttiminen yhteison
luetteloon

1. Aromi tai raaka-aine voidaan sisillyttdd yhteison luetteloon
asetuksessa (EY) N:o ...[2008 (¥) vahvistettua menettelyi
noudattaen vain, jos se tdyttdd 4 artiklassa asetetut edellytykset.

2. Aromista tai raaka-aineesta on annettava yhteison luette-
lossa seuraavat tiedot:

a) hyviksytyn aromin tai raaka-aineen nimitys;

b) tarvittaessa edellytykset, joiden tdyttyessd aromia voidaan
kéyttaa.

3. Yhteison  luetteloa  muutetaan  asetuksessa  (EY)
N:o ...[2008 (¥) tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

12 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan kuuluvat
aromit ja raaka-aineet

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan kuuluva aromi
tai raaka-aine voidaan sisillyttdd liitteessd I olevaan yhteison
luetteloon timin asetuksen mukaisesti ainoastaan sen jilkeen,
kun sille on myonnetty lupa asetuksen (EY) N:o 1829/2003
mukaisesti.
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13 artikla C) tarvittaessa erityiset varastointia ja/tai kdytt6d koskevat vaati-
mukset;
Tulkintapaitokset

Jaljempdnad 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sddntelymenet-
telyd noudattaen voidaan tarvittaessa padttda:

a) kuuluuko tietty aine tai seos, raaka-aine taikka tietyntyyp-
pinen elintarvike 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun
ryhméén;

b) mihin 3 artiklan 2 kohdan b—j alakohdassa tarkoitettuun
ryhmadn jokin tietty aine kuuluy;

¢) kuuluuko tietty tuote johonkin liitteessd I taikka liitteessd III
olevassa B osassa tarkoitettuun elintarvikeryhméin tai onko
se jokin niissd tarkoitetuista elintarvikkeista.

IV LUKU
PAKKAUSMERKINNAT
14 artikla

Sellaisten aromien pakkausmerkinnit, joita ei ole tarkoi-
tettu myytiviksi lopullisille kuluttajille

1.  Aromeja, joita ei ole tarkoitettu myytiviksi lopullisille
kuluttajille, voidaan pitad kaupan ainoastaan, jos niissd on 15 ja
16 artiklassa sdddetty helposti nakyvi, selvisti luettava ja pysy-
villd tavalla merkitty pakkausmerkintd. Jaljempana 15 artiklassa
sdddetyt tiedot on esitettivd ostajien helposti ymmartimalld
kielelld.

2. Jasenvaltio, jonka alueella tuotetta pidetddn kaupan, voi
omalla alueellaan perustamissopimuksen mukaisesti sditd, ettd
15 artiklassa sdddetyt tiedot on annettava kyseisen jisenvaltion
madradmalld yhdelld tai useammalla yhteison virallisella kielelld.
Tama ei estd ilmoittamasta kyseisid tietoja useilla kielilld.

15 artikla

Sellaisten aromien yleiset pakkausmerkintivaatimukset,
joita ei ole tarkoitettu myytiviksi lopullisille kuluttajille

1. Kun aromeja, joita ei ole tarkoitettu myytaviksi lopullisille
kuluttajille, myyddan sellaisinaan tai toisiinsa ja/tai muihin elin-
tarvikkeiden ainesosiin sekoitettuina ja/tai niihin on lisitty muita
aineita 3 artiklan 4a kohdan mukaisesti, niiden pakkauksissa tai
astioissa on oltava seuraavat tiedot:

a) myyntikuvaus: joko sana "aromi” tai aromin tarkempi nimi
tai kuvaus;

b) maininta “elintarvikekdyttoon” tai “rajoitettuun elintarvike-
kiyttoon” taikka tarkemmat tiedot sen aiotusta elintarvike-

kaytosta;

d) erdn tunnistemerkintd;
e) painon mukaan alenevassa jirjestyksessi luettelo seuraavista:
i) esiintyvdt aromiryhmit; ja

ii) kunkin muun tuotteeseen sisdltyvin aineen tai ainesosan
nimi tai, silloin kun se on tarkoituksenmukaista,
E-numero;

f) valmistajan, pakkaajan tai myyjan nimi tai toiminimi ja
osoite;

g) merkintd kunkin sellaisen ainesosan tai ainesosaryhmin
enimmadismaardstd, jonka mddrd elintarvikkeessa on rajoi-
tettu, jaftai selkedsti ja helppotajuisesti ilmaistuna muut
tarkoituksenmukaiset tiedot, joiden avulla ostaja kykenee
noudattamaan titd asetusta tai muita asiaan liittyvid yhteison
sdannoksid;

h) nettomaars;
i) vahimmadissdilyvyysaika tai viimeinen kayttopdivé;

j) soveltuvissa tapauksissa elintarvikkeisiin sisaltyvien aines-
osien merkintdjen osalta tiedot aromeista tai muista aineista,
joihin viitataan tdssd artiklassa ja jotka luetellaan direktiivin
2000/13/EY liitteessa III a.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, kyseisen kohdan
e ja g alakohdassa vaaditut tiedot voidaan antaa vain lihetykseen
liittyvissd asiakirjoissa, jotka toimitetaan lihetyksen mukana tai
sitd ennen, edellyttden, ettd kyseisen tuotteen pakkauksen tai
astian helposti nikyvissi osassa on merkintd "ei vihittdismyyn-
tiin”.

3. Poiketen siiti, mitd 1 kohdassa siddetdin, kun aromit
toimitetaan siilidissd, kaikki tavaraerdd koskevat tiedot voidaan
antaa vain ldhetykseen liittyvissd asiakirjoissa, jotka toimitetaan
lahetyksen mukana.

16 artikla
Termin "luontainen” kiytt6d koskevat erityisvaatimukset

1. Jos termid "luontainen” kaytetddn 15 artiklan 1 kohdan
a alakohdassa tarkoitetussa myyntikuvauksessa aromin kuvaami-
seksi, sovelletaan 2—6 kohdan sdannoksia.

2. Termid "luontainen” voidaan kiyttdd aromin kuvauksessa
vain, jos aromiaines sisdltdd yksinomaan aromivalmisteita ja/tai
luontaisia aromiaineita.

3. Termid "luontainen” aromiaine voidaan kayttdd vain sellai-
sista aromeista, joiden aromiaines sisiltdd yksinomaan luontaisia
aromiaineita.
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4. Termid "luontainen” voidaan kdyttdd elintarviketta, elin-
tarvikeryhmad tai kasvi- tai eldinperdistd aromildhdettd tarkoit-
tavan viittauksen yhteydessd vain, jos aromiaines on saatu
painon mukaan yksinomaan tai vdhintddn 95-prosenttisesti
mainitusta raaka-aineesta. Painon mukainen 5 prosentin enim-
mdisméddrd aromiaineksesta, joka on saatu muista raaka-aineista,
ei saa jdljentdd mainitun raaka-aineen makua.

Kuvauksen on oltava muodoltaan seuraava: "luontainen (elin-
tarvike (elintarvikkeet) tai elintarvikeryhmd tai raaka-aine
(raaka-aineet)) aromi”.

5. Ilmausta "luontainen (elintarvike (elintarvikkeet) tai elin-
tarvikeryhmd tai raaka-aine (raaka-aineet)) aromi, joka sisaltdd
muita luontaisia aromeja” voidaan kdyttdd vain, jos aromiaines
on osittain perdisin mainitusta raaka-aineesta, jonka maku on
helposti tunnistettavissa.

6. Termid “luontainen aromi” voidaan kayttdd vain, jos
aromiaines on saatu eri raaka-aineista ja viittaus raaka-aineeseen
ei kuvaisi niiden aromia tai makua.

17 artikla

Lopullisille kuluttajille myytiviksi tarkoitettujen aromien
pakkausmerkinnit

1. Rajoittamatta  direktiivin  2000/13/EY, elintarvike-erin
tunnistamismerkinnoistd 14 pdivind kesikuuta 1989 annetun
neuvoston direktiivin - 89/396/ETY (') ja asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 soveltamista aromeja, jotka on tarkoitettu
myytaviksi lopullisille kuluttajille sellaisinaan tai sekoitettuna
toisiinsa ja/tai muihin elintarvikkeiden ainesosiin, ja/tai joihin on
lisdtty muita aineita, saa pitdd kaupan vain, jos niiden pakkauk-
sissa on helposti nakyvilld, selvisti luettavalla ja pysyvilld tavalla
esitettynd merkintd “elintarvikekdyttoon” tai “rajoitettuun elin-
tarvikekdyttoon” taikka tarkemmat tiedot aiotusta elintarvikekay-
tosta.

2. Jos termid "luontainen” kdytetddn 15 artiklan 1 kohdan a
alakohdassa tarkoitetussa myyntikuvauksessa aromin kuvaami-
seksi, sovelletaan 16 artiklan sidnnoksia.

18 artikla
Muut pakkausmerkintoji koskevat vaatimukset

Edelld olevat 14-17 artikla eivdt rajoita painoja tai mittoja
koskevien tai vaarallisten aineiden ja valmisteiden esillepanoon,
luokitteluun, pakkaamiseen ja pakkausmerkintoihin tai niiden
kuljetukseen sovellettavien yksityiskohtaisempien tai laaja-alai-
sempien lakien, asetusten tai hallinnollisten méardysten sovel-
tamista.

(") EYVLL 186, 30.6.1989, s. 21, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 92/11/ETY (EYVLL 65,11.3.1992,s. 32).

V LUKU
MENETTELYSAANNOKSET JA TAYTANTOONPANO
19 artikla
Elintarvikealan toimijoiden ilmoitusvelvollisuus

1. Aromiaineen valmistajan tai kdyttdjin tai ndiden edustajien
on komission pyynnostd ilmoitettava sille, kuinka paljon
aromiainetta on 12 kuukauden jakson aikana lisitty elintarvik-
keisiin ja paljonko sitd kaytetddn yhteisossi tietyissd elintarvike-
ryhmissd. Komissio toimittaa kyseiset tiedot jdsenvaltioiden
saataville.

2. Aromin valmistajan tai kdyttdjan on soveltuvissa tapauk-
sissa ennen aromin saattamista markkinoille toimitettava komis-
siolle tdmidn asetuksen mukaisesti hyviksyttyd sellaista aromia,
jonka valmistuksessa kaytetddn tuotantomenetelmid tai lahto-
aineita, jotka ovat merkittavasti erilaisia kuin viranomaisen suo-
rittamassa riskinarvioinnissa, koskevat tarpeelliset tiedot, jotta
viranomainen voi arvioida aromia muutetun tuotantomene-
telmén tai muiden ominaisuuksien kannalta.

3. Aromin jaftai raaka-aineen valmistajan tai kéyttdjin on
viipymittd ilmoitettava komissiolle uusista tieteellisistd tai tekni-
sistd tiedoista, jotka saattavat vaikuttaa aromin jaftai raaka-
aineen turvallisuusarviointiin.

4. Yksityiskohtaiset sddnnot 1 kohdan tdytdntoonpanoa
varten annetaan 21 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen.

20 artikla
Jisenvaltioiden seuranta- ja ilmoitusvelvollisuus

1. Jasenvaltioiden on luotava riskiin perustuvaa lihestymis-
tapaa soveltaen jarjestelmit, joiden avulla voidaan seurata
yhteison luetteloon sisiltyvien aromien kulutusta ja kéyttod sekd
liitteessd III lueteltujen aineiden kulutusta, ja ilmoitettava havain-
noistaan sopivin aikavilein komissiolle ja viranomaiselle.

2. Kun viranomaista on kuultu, otetaan 21 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen kaytto6n
yhteiset menetelmit tietojen kerddmiseksi yhteison luetteloon
sisdltyvien aromien ja liitteessd III lueteltujen aineiden kulutuk-
sesta ja kdytostd viimeistddn ... paivand ...kuuta ... (¥).

(*) Kaksi vuotta timin asetuksen voimaantulopdivésta.
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21 artikla
Komitea

1.  Komissiota avustaa elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd
kisittelevd pysyvd komitea.

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

pddtoksen 8 artiklan sddnnokset.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetyksi mai-
rdajaksi vahvistetaan kolme kuukautta.

3. Jos tihdn kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen
1999/468/EY 5 a artiklan 1-4 kohtaa ja 7 artiklaa ottaen
huomioon mainitun paitoksen & artiklan sddnnokset.

4. Jos tdhin kohtaan viitataan, sovelletaan pddtoksen

1999/468[EY 5 a artiklan 1, 2, 4 ja 6 kohtaa sekd 7 artiklaa
ottaen huomioon mainitun paatoksen 8 artiklan sdinnokset.

22 artikla
Muutokset liitteisiin II-V

Muutokset, jotka tarvitaan tdmdn asetuksen liitteiden -V
mukauttamiseksi tieteen ja tekniikan kehitykseen ja joilla muute-
taan tdmédn asetuksen muita kuin keskeisid osia, hyviksytdin
21 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittdvdd sadnte-
lymenettelyd noudattaen viranomaisen antaman lausunnon
jalkeen.
Jos kyse on erittdin kiireellisestd tapauksesta, komissio voi
noudattaa 21 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua kiireellistd menet-
telya.

23 artikla

Yhteison rahoitus yhdenmukaistetuille politiikoille

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

VI LUKU

SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET
24 artikla

Kumottavat siidokset

1. Kumotaan direktiivi 88/388/ETY, pditos 88/389/ETY ja
direktiivi 91/71/ETY ... péivastd ...kuuta ... (*) alkaen.

2. Kumotaan asetus (EY) N:io 2232/96 sen 2 artiklan
2 kohdassa tarkoitetun luettelon soveltamispéivistd alkaen.

3. Viittauksia kumottuihin sdddoksiin pidetddn viittauksina
tdhdn asetukseen.

(*) Kaksi vuotta timin asetuksen voimaantulopaivasta.

25 artikla

Aromiaineiden luettelon lLittiminen aromeja ja raaka-
aineita koskevaan yhteison luetteloon ja
siirtymijirjestelyyn

1. Yhteison luettelo vahvistetaan liittimalld asetuksen (EY)
N:o 2232/96 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu aromiaineiden
luettelo tdmin asetuksen liitteeseen I, kun se hyvaksytain.

2. Sithen saakka kunnes yhteison luettelo vahvistetaan, sel-
laisten aromiaineiden arviointiin ja hyviksymiseen, jotka eivit
kuulu asetuksen (EY) N:o 2232/96 4 artiklassa sdddetyn
arviointiohjelman  piiriin,  sovelletaan  asetusta  (EY)
Nio ...]2008 (*4).

Poikkeuksena edelld tarkoitetusta menettelystd asetuksen (EY)
N:o ...[2008 (**) 5 artiklan 1 kohdassa ja 7 artiklassa tarkoitet-
tuja kuuden ja yhdeksin kuukauden mdirdaikoja ei sovelleta
mainittuun arviointiin ja hyvaksyntdan.

3. Asianmukaiset siirtymatoimenpiteet, joiden tarkoituksena
on muuttaa tdimin asetuksen muita kuin keskeisid osia, myos
tiydentimalld sitd, hyviksytdadn 21 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettua valvonnan kisittdvad sddntelymenettelyd noudattaen.

26 artikla
Asetuksen (ETY) N:o 1576/89 muuttaminen

Muutetaan asetus (ETY) N:o 1576/89 seuraavasti:
1. Muutetaan 1 artiklan 4 kohdan m alakohta seuraavasti:

a) Korvataan 1 alakohdan a alakohdan toinen alakohta seu-
raavasti:

"Muita elintarvikkeissa kéytettdvistd aromeista ja tietyistd
ainesosista, joilla on aromaattisia ominaisuuksia
... pdivdnd ...kuuta ... annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o ...[2008 (*) 3 artiklan
2 kohdan b alakohdassa madriteltyja aromiaineita yhden-
mukaistamisesta  ja  neuvoston  asetusten  (ETY)
N:o 1576/89 ja (ETY) N:o 1601/91, asetuksen (EY)
N:o 2232/96 ja direktiivin 2000/13/EY jaftai aromia
antavia kasveja tai aromia antavien kasvien osia voidaan
kayttad lisaksi, mutta katajan aistinvaraisesti havaittavien
ominaisuuksien on erotuttava selvasti, joskin ne toisinaan
voivat olla heikkoja.

*) EUVLL ..."
b) Korvataan 2 kohdan a alakohta seuraavasti:

"Juomasta voidaan kédyttdid nimitystd ’gin’, jos se on
valmistettu maustamalla aistinvaraisesti sopiva maatalous-
perdinen etyylialkoholi asetuksen (EY) N:o ...[2008 (**¥)
3 artiklan 2 kohdan b alakohdassa mddritellyilld aromi-
aineilla ja/tai mainitun asetuksen 3 artiklan 2 kohdan
d alakohdassa mddritellyilli aromivalmisteilla, mutta
katajan maun on oltava hallitseva.”

(**) Katso tdimén virallisen lehden sivu 1.
(***) Tdman asetuksen.
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“Ainoastaan asetuksen (EY) N:o ...[2008 (*) 3 artiklan
2 kohdan ¢ ja d alakohdassa mdiriteltyjd aromiaineita ja
-valmisteita voidaan kayttdd 1 artiklan 4 kohdassa mddritel-
tyjen tislattujen alkoholijuomien valmistuksessa, lukuun otta-
matta 1 artiklan 4 kohdan m, n ja p alakohdassa méariteltyji
“Juomasta voidaan, jos katajan maku on hallitseva, kdyttad juomia. Asetuksen (EY) N:o .../2008 (*) 3 artiklan 2 kohdan
nimitystd ‘tislattu gin’, jos tuote on valmistettu yksin- b alakohdassa mddriteltyjen aromiaineiden kiytto on

omaan tislaamaua uudelleel? aistinvaraisesti - sopivaa, kuitenkin sallittua likooreissd, lukuun ottamatta alla mainit-
laadultaan tarkoituksenmukaista maatalousperiistd ja tuja?”.

alkuaan vihintddn 96-tilavuusprosenttista etyylialkoholia
perinteisesti ginin valmistukseen kéytetyssi tislauslaitteis-
tossa katajanmarjojen ja muiden luontaisten kasvien
kanssa. Nimitykselld ‘tislattu gin’ voidaan myos tarkoittaa
tuotetta, joka saadaan sekoittamalla keskendin tillaisella 27 artikla
tislauksella saatua tislettd ja koostumukseltaan, puhtaudel-
taan ja alkoholipitoisuudeltaan vastaavaa maatalous-
perdistd etyylialkoholia. Tislatun ginin maustamiseen
voidaan myos kdyttdd a alakohdassa tarkoitettuja aromiai-
neita jaftai aromivalmisteita. London gin on erds tislatun

ginin tyyppi.”

¢) Korvataan 2 alakohdan b alakohdan ensimmiinen
kappale seuraavasti:

Asetuksen (ETY) N:o 1601/91 muuttaminen

Muutetaan 2 artiklan 1 kohta seuraavasti:

1. Korvataan a alakohdan kolmannen luetelmakohdan ensim-

2. Korvataan 1 artiklan 4 kohdan n alakohdan 1 alakohdan miinen luetelmakohta seuraavasti:

toinen alakohta seuraavasti:

"Muita asetuksen (EY) N:o .../2008 (¥) 3 artiklan 2 kohdan
b alakohdassa maédriteltyjd aromiaineita jajtai mainitun
asetuksen 3 artiklan 2 kohdan d alakohdassa madariteltyja
aromivalmisteita voidaan kayttdd lisaksi, mutta kuminan
maun on oltava hallitseva.”

. Korvataan 1 artiklan 4 kohdan p alakohta seuraavasti:

"voimakkaasti karvaanmakuista tislattua alkoholijuomaa, joka
on valmistettu maustamalla maatalousperdisti etyylialkoholia
asetuksen (EY) N:o ...[2008 (*) 3 artiklan 2 kohdan
b alakohdassa madiritellyilli aromiaineilla ja/tai mainitun
asetuksen 3 artiklan 2 kohdan d alakohdassa mairitellyilla
aromivalmisteilla.”

. Korvataan 1 artiklan 4 kohdan u alakohdan ensimmiinen
alakohta seuraavasti:

“alkoholijuomaa, joka on valmistettu maustamalla maatalous-
perdistd etyylialkoholia neilikka- ja/tai kaneliaromilla kayttd-
milld jotakin seuraavista menetelmistd: maseroimalla ja/tai
tislaamalla, alkoholia uudelleen tislaamalla yhdessi edelld
mainittujen  kasvien kanssa, lisddmilld asetuksen (EY)
N:o ...[2008 (*) 3 artiklan 2 kohdan b alakohdan mdari-
telmadn mukaista neilikka- tai kaneliaromiainetta taikka yhdis-
timalld néditd menetelmid.”

. Korvataan 4 artiklan 5 kohdan ensimmiinen ja toinen
alakohta seuraavasti lukuun ottamatta a ja b alakohdassa
olevia luetteloita:

(*) Tdmin asetuksen.

»

— elintarvikkeissa kéytettivistd aromeista ja tietyistd aines-
osista, joilla on aromaattisia ominaisuuksia ... pdivind
...kuuta ... annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o ...[2008 (**) 3 artiklan 2 kohdan b
ja d alakohdassa mddriteltyjd aromiaineita jajtai aromi-
valmisteita yhdenmukaistamisesta ja neuvoston asetusten
(ETY) N:o 1576/89 ja (ETY) 1601/91, asetuksen (EY)
N:o 2232/96 ja direktiviin 2000/13/EY ja/tai.

*) EUVLL ...".

. Korvataan b alakohdan toisen luetelmakohdan ensimmiinen

luetelmakohta seuraavasti:

"— asetuksen (EY) N:o ...[2008 (*) 3 artiklan 2 kohdan b ja
d alakohdassa madriteltyjd aromiaineita jatai aromival-
misteita ja/tai”.

. Korvataan ¢ alakohdan toisen luetelmakohdan ensimmaiinen

luetelmakohta seuraavasti:

"— asetuksen (EY) N:o ...[2008 (*) 3 artiklan 2 kohdan b ja
d alakohdassa mairiteltyjd aromiaineita jaftai aromival-
misteita ja/tai”.

28 artikla

Asetuksen (EY) N:o 2232/96 muuttaminen

Korvataan asetuksen (EY) N:o 2232/96 5 artiklan 1 kohta seu-
raavasti:

"1.  Paités 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta aromi-
aineiden luettelosta tehddidn 7 artiklassa sdddetyn menettelyn
mukaisesti 31 pdivddn joulukuuta 2008 mennessi.”
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29 artikla
Direktiivin 2000/13/EY muuttaminen

Korvataan direktiivin 2000/13/EY liite IIl seuraavasti:
"Liite III

AROMIEN MERKITSEMINEN AINESOSALUETTELOON

1. Rajoittamatta 2 kohdan soveltamista aromit on merkit-
tdvd seuraavilla termeilla:

— ’aromi(t)’ tai aromin tarkempi nimi tai kuvaus, jos
aromiaines sisdltdd elintarvikkeissa ~ kaytettavistd
aromeista ja tietyistd ainesosista, joilla on aromaat-
tisia ominaisuuksia ... pdivind ...kuuta ... annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o ...[2008 (¥) (aromeja koskeva asetus) 3 artiklan
2 kohdan b, ¢, d, ¢, f, g ja h alakohdassa madriteltyjd

aromeja;

— ’savuaromi(t)’, jos aromiaines sisdltdd asetuksen (EY)
N:o ...[2008 3 artiklan 2 kohdan f alakohdassa
médriteltyja aromeja ja luovuttaa elintarvikkeeseen
savun maun yhdenmukaistamisesta ja neuvoston
asetusten (ETY) N:o 1576/89 ja (ETY) N:o 1601/91,
asetuksen  (EY) N:o 2232/96 ja direktiviin
2000/13/EY (¥.

2. Asetuksen (EY) N:o ...[2008 (¥) 14 artiklan sddnnoksid
on noudatettava kdytettdessd termid luontainen’ aromien
kuvauksessa.

(*) EUVLL....

30 artikla
Voimaantulo

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

Sitd sovelletaan ... pdivistd ...kuuta ... (*).

Asetuksen 10, 26 ja 27 artiklaa sovelletaan yhteison luettelon
soveltamispdivastd alkaen.

Asetuksen 22 artiklaa sovelletaan timin asetuksen voimaantulo-
pdivastd alkaen. Elintarvikkeet, jotka on laillisesti saatettu mark-
kinoille tai varustettu pakkausmerkinndin ennen ... (¥} mutta
jotka eivit tdytd timdn asetuksen vaatimuksia, voidaan pitdd
kaupan niiden vihimmaissiilyvyysajan pdattymiseen tai viimei-
seen myyntipdivain saakka.

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

jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd

Euroopan parlamentin puolesta

Puhemies

Neuvoston puolesta

Puheenjohtaja

(*) Kaksi vuotta timin asetuksen voimaantulopdivésta.
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LITE 1

YHTEISON LUETTELO AROMEISTA JA RAAKA-AINEISTA, JOIDEN KAYTTO ELINTARVIKKEISSA ON
SALLITTUA

LIITE I

LUETTELO PERINTEISISTA RUOANVALMISTUSMENETELMISTA

Pilkkominen Kuorruttaminen
Kuumentaminen, Kkeittdiminen, paistaminen, kéristiminen | Viilentiminen
(enintddn 240 °C:n limpétilassa) ja painekeittiminen
(enintddn 120 °C:n limpatilassa)
Leikkaaminen Tislaus|vikevointi
Kuivaus Emulgointi
Haihduttaminen Uuttaminen, my9s liuotinaineuutto direktiivin 88/344/ETY
mukaisesti
Kéyttiminen Suodattaminen
Hienontaminen
Hauduttaminen Maserointi
Mikrobiologiset prosessit Sekoittaminen
Kuoriminen Siivilointi
Puristaminen Jadhdytys|jaadytys
Paahtaminen/grillaaminen Pusertaminen

Liottaminen
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LIITE 11

TIETTYJEN AINEIDEN ESIINTYMINEN

A OSA: Aineet, joita ei saa lisitd elintarvikkeisiin sellaisenaan

Agariinihappo

Aloiini

Kapsaisiini
1,2-bentsopyroni, kumariini
Hyperisiini

Beta-asaroni

1-allyyli-4-metoksibentseeni, estragoli

Syaanivetyhappo

Mentofuraani

4-allyyli-1,2-dimetoksibentseeni, metyylieugenoli

Pulegoni

Kvassiini

1-allyyli-3,4-metyleenidioksibentseeni, safroli

Teucrin A

Tujonit (alfa ja beta)

B OSA: Tiettyjen aromeissa ja elintarvikkeiden ainesosissa, joilla on aromaattisia ominaisuuksia, luontaisesti esiintyvien
aineiden enimmdaismadrit tietyissd koostetuissa nautintavalmiissa elintarvikkeissa, joihin on lisitty aromeja ja/tai
elintarvikkeiden ainesosia, joilla on aromaattisia ominaisuuksia.

Naitd enimmadismairid ei sovelleta koostettuihin elintarvikkeisiin, jotka valmistetaan ja kdytetddn samassa paikassa, jotka
eivat sisalld lisattyjd aromeja ja sisiltavit vain yrttejd ja mausteita ainesosina, joilla on aromaattisia ominaisuuksia.

Aineen nimi Koostettu elintarvike, jossa aineen maird on rajoitettu Enimrrnnga'/ils(rgnééré
Beta-asaroni Alkoholijuomat 1,0
1-allyyli-4-metoksi-bentseeni, Maitotuotteet 50
estragoli Jalosteet, jotka sisdltivit hedelmid, vihanneksia (mukaan luettuina 50

sienet, juuret, mukulat ja palkokasvit), pahkinoitd tai siemenié

Kalatuotteet 50

Alkoholittomat juomat 10
Syaanivetyhappo Nougat, marsipaani tai sen korvikkeet tai vastaavat valmisteet 50

Sailotyt kivihedelmat 5

Alkoholijuomat 35
Mentofuraani Minttua tai piparminttua sisaltdvdt makeiset, lukuun ottamatta 500

hengityksen raikastamiseen kéytettavid erityisen pienikokoisia

makeisia

Hengityksen raikastamiseen kaytettavit erityisen pienikokoiset 3 000

makeiset

Purukumi 1 000

Minttua tai piparminttua siséltdvit alkoholijuomat 200
4-allyyli-1,2-dimetoksibentseeni, | Maitotuotteet 20
metyylieugenoli Lihavalmisteet ja lihatuotteet, myos siipikarjan ja riistaeldinten 15

lihasta valmistettuna

Kalavalmisteet ja kalatuotteet 10

Keitot ja kastikkeet 60

Kulutusvalmiit pikkusuolaiset 20

Alkoholittomat juomat 1
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Aineen nimi Koostettu elintarvike, jossa aineen méiri on rajoitettu Enimrrnng'a'/ils(;ééré

Pulegoni Minttua tai piparminttua sisdltdvit makeiset, lukuun ottamatta 250

hengityksen raikastamiseen kaytettavid erityisen pienikokoisia

makeisia

Hengityksen raikastamiseen kaytettavit erityisen pienikokoiset 2 000

makeiset

Purukumi 350

Minttua tai piparminttua sisaltavit alkoholittomat juomat 20

Minttua tai piparminttua siséltavit alkoholijuomat 100
Kvassiini Alkoholittomat juomat 0,5

Leipomatuotteet 1

Alkoholijuomat 1,5
1-allyyli-3,4-metyleenidioksi- Lihavalmisteet ja lihatuotteet, myos siipikarjan ja riistacldinten 15
bentseeni, safroli lihasta valmistettuna

Kalavalmisteet ja kalatuotteet 15

Keitot ja kastikkeet 25

Alkoholittomat juomat 1
Teucrin A Karvaanmakuiset alkoholijuomat eli bitterit (*) 5

Likoorit, joissa on karvas maku () 5

Muut alkoholijuomat 2
Tujonit (alfa ja beta) Alkoholijuomat, lukuun ottamatta Artemisia-suvun kasveista 10

valmistettuja

Artemisia-suvun kasveista valmistetut alkoholijuomat 35

Artemisia-suvun kasveista valmistetut alkoholittomat juomat 0,5
Kumariini Perinteiset ja/tai kausittaiset leivonnaiset, jotka sisltavit pakkaus- 50

merkinndn perusteella kanelia

Aamiaismurot, mysli mukaan lukien 20

Konditoriatuotteet lukuun ottamatta perinteisid jaftai kausittaisia 15

leivonnaisia, jotka sisdltivit pakkausmerkinnin perusteella kanelia

Jalkiruoat 5

() Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1576/89 1 artiklan 4 kohdan p alakohdan méiritelmin mukaisesti.
() Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1576/89 1 artiklan 4 kohdan r alakohdan miiritelméin mukaisesti.
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LIITE IV

LUETTELO RAAKA-AINEISTA, JOIDEN KAYTTOON VALMISTETTAESSA AROMEJA JA ELINTARVIKKEIDEN
AINESOSIA, JOILLA ON AROMAATTISIA OMINAISUUKSIA, LIITTYY RAJOITUKSIA

A OSA: Raaka-aineet, joita ei saa kdyttdd valmistettaessa aromeja tai elintarvikkeiden ainesosia, joilla on aromaattisia

ominaisuuksia

Raaka-aine

Latinankielinen nimi

Yleisnimi

Acorus calamus Lin tetraploidinen muoto

Kalmojuuren tetraploidinen muoto

B OSA: Tietyistd raaka-aineista valmistettujen aromien ja elintarvikkeiden ainesosien, joilla on aromaattisia ominaisuuksia,

kiyttod koskevat edellytykset

Raaka-aine
Kiyttoedellytykset
Latinankielinen nimi Yleisnimi

Quassia amara L. ja Picrasma excelsa (Sw) Kvassia Raaka-aineesta valmistettuja aromeja ja
elintarvikkeen ainesosia, joilla on aromaat-
tisia ominaisuuksia, voidaan kayttdd vain
juomien ja leipomatuotteiden valmistuk-
sessa

Laricifomes officinalis (Vill.: Fr) Kotl. & Pouz. | Lehtikuusenkddpa Raaka-aineesta valmistettuja aromeja ja

tai Fomes officinalis elintarvikkeen ainesosia, joilla on aromaat-
tisia ominaisuuksia, voidaan kayttdd vain

Hypericum perforatum L. Mikikuisma alkoholijuomien valmistuksessa

Teucrium chamaedrys L. Teurikka
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LITEV

PAISTOAROMIEN VALMISTUSTA KOSKEVAT EDELLYTYKSET JA TIETTYJEN AINEIDEN ENIMMAIS-

MAARAT PAISTOAROMEISSA

A OSA: Valmistusta koskevat edellytykset

a) Tuotteiden suurin sallittu limpatila kasittelyn aikana on 180 °C.

b) Lampokisittelyn kestoaika saa olla korkeintaan 15 minuuttia 180 °C:n limpétilassa. Alhaisemmassa limpétilassa aika
voi olla pidempi esimerkiksi niin, ettd kuumennusaika kaksinkertaistuu, kun limpétila laskee 10 °Cilla. Enimmadisaika

on 12 tuntia.

¢) Suurin sallittu pH-arvo Kisittelyn aikana on 8,0.

B OSA: Eriiden aineiden enimmdismairit

. Enimmdismaard
Aine
ngfkg
2-amino-3,4,8-trimetyyli-imidatso (4,5-f) kinoksaliini (4,8-DiMelQx) 50
2-amino-1-metyyli-6-fenyyli-imidatsoli (4,5-b) pyridiini (PhIP) 50
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NEUVOSTON PERUSTELUT

I JOHDANTO

Neuvosto antoi 28. heindkuuta 2006 ehdotuksensa elintarvikkeissa kdytettavistd aromeista ja tietyistd
ainesosista, joilla on aromaattisia ominaisuuksia (*). Ehdotus perustuu Euroopan yhteisén perustamissopi-
muksen 95 artiklaan.

Euroopan parlamentti antoi ensimmdisen kisittelyn lausuntonsa 10. heindkuuta 2007 (3.

Euroopan parlamentin ensimmidisen késittelyn lausunnon perusteella komissio toimitti muutetun ehdo-
tuksensa 24. lokakuuta 2007 (?).

Neuvosto vahvisti yhteisen kantansa perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan mukaisesti
10. maaliskuuta 2008.

Kisittelyn yhteydessd neuvosto otti myds huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 25. huhtikuuta
2007 annetun lausunnon ().

I ASETUSEHDOTUKSEN TAVOITE

Ehdotetulla asetuksella, joka on yksi niistd neljastd ehdotuksesta, joilla on tarkoitus tarkistaa elintarvik-
keiden parannusaineita koskevia yhteison sadnt6jd, pyritddn ajantasaistamaan elintarvikkeissa kiytettavid
aromeja ja tiettyjd aromaattisia ominaisuuksia omaavia ainesosia koskevia yhteis6n sddnt6ja tihdn alaan
liittyvén teknisen ja tieteellisen kehityksen (°) sekd Euroopan yhteison elintarvikelainsdddannon, erityisesti
elintarvikkeiden turvallisuutta koskevan uuden lainsdddannon (°), kehittyminen huomioon ottaen.

Direktiivichdotuksessa sdddetddn sallittujen aromien ja niiden valmistusaineiden vahvistamisesta sekd
aromien pakkausmerkinnoisti.

Asetusehdotuksen tavoitteena on varmistaa sisimarkkinoiden asianmukainen toiminta, elintarvikekaupan
oikeudenmukaiset kdytinnot mukaan lukien, sekd ihmisten terveyden suojelun, kuluttajasuojan ja ympa-
ristonsuojelun korkea taso.

Il ' YHTEISEN KANNAN ERITTELY (')
1. Alkuhuomautukset

Yhteisessd kannassa esitetddn tulokset komission ehdotuksen tarkastelusta neuvostossa. Neuvosto teki
tekstiin joukon muutoksia, joista jotkin perustuvat Euroopan parlamentin ehdottamiin tarkistuksiin.
Neuvosto sisdllytti omasta aloitteestaan joitakin Euroopan parlamentin tarkistuksia kaikkiin kolmeen
alakohtaiseen ehdotukseen niiden sddnnosten yhdenmukaistamiseksi. Neuvoston tekemdt muutokset
ovat padpiirteissdan seuraavat:

1

(") KOM(2006) 427 lopullinen.

() Asiak. 11639/07 CODEC 775.

(}) KOM(2007) 671 lopullinen.

() EUVLC 168, 20.7.2007, s. 29.

() Neuvoston direktiivi 88/388/ETY, annettu 22. kesdkuuta 1988, elintarvikkeissa sallittuja aromeja ja niiden valmistusaineita

koskevan jdsenvaltioiden lainsdddinnon ldhentdmisestd (EYVL L 184, 15.7.1988, s. 61). Korvataan direktiivi sellaisena

kuin se on viimeksi muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1882/2003 (EUVL L 284,

31.10.2003,s. 1).

Hyviksytty Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 178/2002, annettu 28. tammikuuta 2002,

elintarvikelainsdddantoa koskevista yfeisistéi periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen

Eerustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1), asetus sellaisena
uin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 1642/2003 (EUVL L 245, 29.9.2003, s. 4).

Neuvoston tihdn mennessd sisillyttimien muutosten lisdksi 26 artikla edellyttdd paivitystd siitd syystd, ettd Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 110/2008 tislattujen alkoholijuomien maéritelmistd, kuvauksesta, esittelysti,

merkinnoista ja maantieteellisten merkintojen suojaamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1576/89 kumoamisesta

tulee voimaan 20. helmikuuta 2008 (EUVLL 39, 13.2.2008).

<=

~
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— Etusija yhdelle oikeusperustalle: Perustamissopimuksen 95 artikla

Vakiintuneen oikeuskéytinnon (') mukaisesti siddoksen oikeusperusta on valittava siddoksen
tarkoituksen ja sisillon mukaan. Jos yhteison toimenpiteen tarkastelusta ilmenee, ettd siaddokselld
on kaksi tarkoitusta tai ettd siind on kahdenlaisia tekijoitd, ja jos toinen ndistd on yksiloitdvissd
toimen padasialliseksi tai maardaviksi tarkoitukseksi tai tekijaksi, kun taas toinen on ainoastaan
liitannainen tekiji, on kaytettdvd yhtd oikeusperustaa, toisin sanoen sité, jota toimen padasiallinen
tai madradva tarkoitus tai tekiji edellyttdd (%). Téssd tapauksessa neuvosto katsoi, ettd ehdotuksen
maatalouteen liittyvdt nikokohdat ovat sivuseikka, kun taas sisimarkkinoihin liittyvé tavoite on
padasiallinen tai mddradva tarkoitus tai tekija, ja paitti ndin ollen yhteison tuomioistuimen oikeus-
kdytinnon mukaisesti valita 95 artiklan ainoaksi oikeusperustaksi.

Kuluttajan harhaanjohtaminen (tarkistuksen 1 toisen osan mukaisesti)

Neuvosto lisdsi johdanto-osan 7 kappaleeseen seikkoja, joissa otetaan huomioon kuluttajan
harhaanjohtamisen kasite.

Ymparistonsuojelu

Neuvosto katsoi, ettd tieteellisen tiedon lisiksi aromien lupakdytinnossd olisi myds otettava
huomioon muita asiaankuuluvia tekijoitd, kuten ympiristonsuojelu. Neuvosto myos lisisi asetus-
ehdotuksen tavoitteisiin viittauksen ymparisténsuojeluun.

Soveltamisalan ja mddritelmien selkeyttaminen (tarkistuksen 8 mukaisesti)

Neuvosto selvensi, ettd savuaromeja ei jitetd kokonaan asetusehdotuksen soveltamisalan ulko-
puolelle. Neuvosto pditti, ettd nditd kahta asetusta sovelletaan toisiaan tdydentdvisti eli titd
asetusta sovellettaisiin, kun tarkemmat sddnnét puuttuvat savuaromeja koskevasta asetuksesta (EY)
2065/2003 ().

Lisiksi selvennettiin, ettd asetus ei koskisi myoskadn yrtti- ja/tai maustesekoitteita, tee- ja uute-
sekoitteita, kunhan niitd ei kéytetd elintarvikkeiden ainesosina (tarkistuksen 45 mukaisesti)

Asetuksen 2 artiklan 2 kohtaa selvennetddn johdanto-osan 6 kappaleessa.

Neuvosto kiinnitti erityistdi huomiota mddritelmien tarkkuuteen ja niiden yhdenmukaisuuteen
muun yhteisén lainsddddnnon kanssa. Selvennykset tehtiin tarkistusten 12 ja 14 mukaisesti.
Tarkistuksessa 13 oleva termi ‘muualla mairittelematon aromi’ tarkoittaa samaa kuin komission
esittdmd "muu aromi” eli aromi, jota ei ole madritelty 3 artiklan b—g alakohdassa. Neuvosto pitdd
parempana jalkimmdistd, joka on selkedmpi 3 artiklan yhteydessa.

Valvonnan kdsittavin sddntelykomiteamenettelyn kayttdonotto (tarkistusten 24, 33, 34 ja 35 mukaisesti)

Neuvosto mukautti ehdotuksen uusiin komiteamenettelysddnt6ihin, joissa edellytetddn, ettd
asetusta tdydentdvien toimenpiteiden hyviksymiseen sovelletaan valvonnan kisittdvdd sidntely-
menettelya.

Neuvosto otti lisiksi kayttoon kiireellisen menettelyn, jonka avulla komissio voi muuttaa erittdin
kiireellisissd tapauksissa hyviksymismenettelyn piiriin kuulumattomien elintarvikkeissa kiytettyjen
aromien ja aromaattisia ominaisuuksia omaavien ainesosien kéyttorajoituksia ja tarvittaessa
muuttaa liitteitd [I-V.

(") Asia 45/86, komissio v. neuvosto (Kok. 1987) s. 1493, 11 kohta); asia C-300/89, komissio v. neuvosto (Titaanioksidi),
(Kok. 1991) 1-2867, 10 kohta); asia C-268/94, Portugali v. neuvosto, (Kok. 1996) 1-6177, 22 kohta); ja asia C-176/03,
komissio v. neuvosto, (Kok. 2005) s.1-0000, 45 kohta.

(%) Asia 98/86, Espanja v. neuvosto (Kok. 2001) s.1-779, 59 kohta); asia C-211/01, komissio v. neuvosto, (Kok. 2003) s. 18913,
39 kohta); ja asia C-338/01, komissio v. neuvosto, (Kok. 2004) s.1-4829, 55 kohta.

() EUVLL 309,26.11.2003,s. 1.
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— Tulkintapddtikset

Neuvosto yhdisti kaikki tulkintapditoksid koskevat sdinnokset yhdeksi uudeksi artiklaksi ja
vahvisti, ettd nithin on sovellettava sdintelykomiteamenettelyd, johon ei kuulu valvontaa, koska
niilld ei tdydenneti asetusta.

Vaatimusten vastaisten aromien tai tillaisia aromeja sisaltavien elintarvikkeiden kieltdminen

Selkeyden, oikeusvarmuuden ja markkinoiden asianmukaisen toiminnan vuoksi neuvosto lisisi
artiklan elintarvikkeissa kdytettdvien vaatimusten vastaisten aromien jaftai aromaattisia ominai-
suuksia omaavien ainesosien kieltdmisestd. Tima on yhdenmukaista elintarvikelisdaineita ja elin-
tarvike-entsyymejd koskevien ehdotusten kanssa.

Termin "luontainen” aromi Rayttd

Kuluttajien etujen suojelemiseksi neuvosto sopi, ettd termid "luontainen” voidaan kayttad elintarvi-
ketta, elintarvikeryhmai tai kasvi- tai eldinperdistd aromildhdettd koskevan viittauksen yhteydessd
vain, jos vdhintddn 95 prosenttia (paino) aromiaineksesta on saatu mainitusta raaka-aineesta
(tarkistuksen 29 mukaisesti)

Neuvosto lisisi kuitenkin, ettd 5 prosenttia aromiaineksesta, joka on saatu muista raaka-aineista, ei
saa jiljentdd mainitun raaka-aineen makua.

Muuntogeenisisté elintarvikkeista ja rehuista 22. syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (') soveltamisalaan kuuluvien aromien hyviksyminen
(tarkistusten 41 ja 42 mukaisesti)

Neuvosto on yhtd mieltd siitd, ettd mihin tahansa aineeseen voidaan soveltaa samanaikaisesti
molempia hyviaksymismenettelyjd (toista aineen kdyttoon aromina ja toista sen geneettisiin muun-
noksiin), mikd vastaa edelld mainittuja tarkistuksia. Neuvosto katsoo, ettd tdimd periaate edellyttdd
joitakin tekstimuutoksia, jotta sddnnos saadaan yhdenmukaisemmaksi asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 kanssa.

Pakkausmerkinndt

Neuvosto virtaviivaisti pakkausmerkint6ja koskevia sddnnoksid ja otti huomioon yritysten vililld
myytdvien tuotteiden pakkausmerkint6jen ja loppukuluttajille tarkoitettujen tuotteiden pakkaus-
merkintdvaatimusten viliset erot. Vaikka neuvosto laatikin merkintoji koskevan luvun eri tavoin
kuin mitd Euroopan parlamentti on ehdottanut, sen taustalla olevat periaatteet ovat samat ja
noudattavat tarkistuksia 5, 29 ja 30.

— Jo markkinoilla olevia tuotteita koskevat siirtymatoimenpiteet (tarkistuksen 39 mukaisesti)

Neuvosto sddti 2 vuoden siirtymdajan, joka alkaa ehdotetun asetuksen voimaantulopaivast.
Niiden 2 vuoden aikana laillisesti markkinoille saatettuja tai merkittyja elintarvikkeita voidaan
markkinoida niiden vihimmaissailyvyyspdivadn tai viimeiseen myyntipaivadn.

Komissio on hyviksynyt neuvoston vahvistaman yhteisen kannan.

. Euroopan parlamentin tarkistukset

Euroopan parlamentti ddnesti tdysistunnossaan 10. heinikuuta 2007 ehdotukseen 43 tarkistusta.
Neuvosto otti niistd yhteiseen kantaansa kokonaisuudessaan tai periaatteessa 27 tarkistusta.

() EUVLL 268,18.10.2003,s. 1.
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Yhteiseen kantaan sisillytetyt tarkistukset

Edelld 1 osassa mainittujen tarkistusten lisiksi yhteiseen kantaan otetaan kokonaisuudessaan tai peri-
aatteessa muita Euroopan parlamentin ensimmdisen kisittelyn tarkistuksia, joiden tarkoituksena on
parantaa tai selventdd ehdotusta, erityisesti tarkistukset 4, 6, 7, 9, 12, 14, 31, 36, 41 ja 42.

Tarkistukset, joita ei otettu yhteiseen kantaan (')

Neuvosto ei voinut hyviksyd kaikkia tarkistuksia, toisinaan siksi ettd ne eivdt sen mielestd selvenni
sdddoksen sanamuotoa (ks. tarkistukset 13 ja 37) tai jaljempédnd esitetyistd erityisistd syista:

— Ennalta varautumisen periaate (tarkistukset 2, 17 — johdanto-osan 13 kappale ja 4 a artikla)

Ennalta varautumisen periaate kuuluu yleisen elintarvikelainsdaddnnon yleisiin periaatteisiin (?).
Niin ollen sitd sovelletaan ehdotettuun asetukseen ilman, ettd sithen on erityisesti viitattava.
Lisiksi riskianalyysin puitteissa ennalta varautumisen periaate voidaan ottaa huomioon vain riskin-
hallinnan yhteydessi, ei koskaan riskin arviointivaiheessa, kuten Euroopan parlamentti ehdottaa.

"Soveltuvan fysikaalisen menetelman” mddritelmd (tarkistus 15 — 3 artiklan 2 kohdan k alakohta)

Liitteessd II lueteltuja perinteisid ruoanvalmistusmenetelmid ei pidé sekoittaa 3 artiklan 2 kohdan
k alakohdassa madriteltyyn "soveltuvaan fysikaaliseen menetelmédan”.

"Aromiaineen” mddritelmd (tarkistus 49 —3 artiklan 2 kohdan b alakohta)

Neuvosto ilmoitti johdanto-osan 14 kappaleessa, milli menetelmilld aromiaine voidaan tuottaa.
Tarkistus rajoittaisi kdytettdvien menetelmien méadraa.

Pédtokset, jotka edellyttavat sadntelykomiteamenettelyd, johon ei kuulu valvontaa (tarkistukset 11, 16, 23
ja 32 — 13 artiklan a kohta, 13 artiklan b kohta, 6 artiklan 3 kohta, 20 artiklan 2 kohta)

Paitokset siitd, kuuluuko tietty aine asetuksen soveltamisalan piiriin (tarkistus 11); liitteen III B
seurannan tdytintoonpanosainnot (tarkistus 23) ja yhteiset menetelmit, joilla voidaan seurata
aromien kulutusta ja kéyttod (tarkistus 32) ovat luonteeltaan vain tulkinnallisia eikd niilld tdyden-
netd asetusta. Sen vuoksi ne eivit kuulu valvonnan kisittdvin sidntelykomiteamenettelyn piiriin.

Geneettisesti muunnettujen organismien pakkausmerkinndt (tarkistukset 27, 28 ja 38 — 15 artiklan
1 kohdan e alakohdan toinen alakohta, 15 artiklan g kohta ja 29 artiklan uusi 2 a kohta)

Kuten johdanto-osan 24 kappaleessa mainitaan, aromeihin sovelletaan edelleen myytaviksi tarkoi-
tettujen elintarvikkeiden merkintoji, esillepanoa ja mainontaa koskevan jdsenvaltioiden lainsdadan-
non lahentdmisestd 20. maaliskuuta 2000 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiivissda 2000/13/EY (*) ja muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista annetussa asetuksessa (EY)
N:o 1829/2003 saddettyjd yleisid pakkausmerkintavelvoitteita (12 ja 13 artikla jalkimmadisen
asetuksen osalta). Neuvosto vaati GMO-asetuksen, direktiivin 2000/13/EY (pakkausmerkintadirek-
tiivi) ja tdmén asetuksen vilisen johdonmukaisuuden siilyttimistd. Tamin vuoksi neuvosto ei
hyvaksynyt tarkistuksia 27 ja 38, koska ne kuuluvat jo asetuksen (EY) N:o 1829/2003 piiriin.
Tarkistus 28 ei ole tarpeellinen, koska yhteisen kannan 15 artiklan 1 kohdan g alakohdassa
kiytetty kisite "muu asiaa koskeva yhteison lainsddadantd” sisdltid myos edelld mainitun asetuksen.

() Artiklojen numerointi tissd osassa viittaa yhteisen kannan tekstiin.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28. tammikuuta 2002, elintarvikelainsdddant6d
koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seki elin-
tarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1), asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 575/2006 (EUVL L 100, 8.4.2006, s. 34).

() EYVLL 109, 6.5.2000, s. 29, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilli 2007/68/EY (EUVL L 310,
28.11.2007,s. 11).
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Tarkistuksessa 52 ehdotetun kaltainen laaja-alainen maaritelmé olisi otettava osaksi asetusta (EY)
N:o 1829/2003 ehdotetun asetuksen sijasta.

— Kayttdd koskevat edellytykset (tarkistukset 19 ja 20— 4 artiklan uusi b a kohta ja 4 artiklan uusi b
b kohta)

Neuvosto ei sisdllyttanyt asetukseen viittausta kuluttajille koituvista hyodyistd ja teknisestd
tarpeesta yleisind edellytyksind aromien kiytélle, koska tallaisten vaatimusten tdytintoonpano ei
subjektiivisten tulkintamahdollisuuksien vuoksi olisi mahdollista. Nama kaksi seikkaa sisiltyvit jo
aromien mddritelmain, jossa todetaan, ettd niitd lisdtddn elintarvikkeeseen antamaan tuoksua ja/tai
makua.

— Pakkausmerkinnit

Vaikka neuvosto laatikin merkint6jd koskevan luvun eri tavoin kuin mitd Euroopan parlamentti
on ehdottanut, sen sisdlté on periaatteessa samansuuntainen kuin erdit 14-18 artiklaan liittyvistd
tarkistuksista. Neuvosto ei kuitenkaan, kuten edelld selvitetdan, voinut hyviksya ehdotuksia, jotka
koskevat muuntogeenisten organismien pakkausmerkint6ja (tarkistukset 27, 28 ja 38), eika tarkis-
tusta 26, joka ei ole johdonmukainen muun asiaa koskevan yhteison lainsdadannon kanssa ja voi
luoda esteitd kaupalle. Tarkistus 43 ei noudata 16 artiklan sddnnosten periaatteita asianmukaisen
tiedon antamisesta kuluttajille ja kuluttajien etujen suojelemisesta.

— Asetuksen 10, 26 ja 27 artiklan voimaantulo (tarkistus 44 — 30 artiklan 2 kohta)

Tarkistusta 44 ei hyviksytty, silld 10, 26 ja 27 artiklaa ei voida soveltaa ennen kuin yhteison luet-
teloa sallituista aromeista ja raaka-aineista on alettu soveltaa. Lisdksi yhteisén luettelon sovel-
tamisen alkamispiivd voidaan madrittdd vasta sitten, kun se on hyviksytty valvonnan kisittavad
sadntelykomiteamenettelyd noudattaen, asetuksen (EY) N:o 2232/96 4 artiklassa tarkoitetun
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen arvioinnin tulosten saamisen jilkeen.

— Myrkyllisten aineiden esiintyminen (tarkistukset 21, 40 ja 46 — 6 artiklan 2 kohta, liite IIl B,
6 artiklan uusi 2 a kohta)

Asetusehdotuksen liitteessd IIT B tarkoitetut aineet muodostavat toksikologisen ongelman, minki
elintarvikealan tiedekomitea tai Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen vahvistaa. Koska
tiedetddn, ettd ndmi aineet ovat toksikologisesti ongelmallisia, niitd on sddnneltdvd uusimman
saatavilla olevan tieteellisen tiedon pohjalta. Neuvosto pitdd erittdin tirkednd, ettd tilld asetuksella
sdddettdvid ylrajoja madriteltdessd kaytetddn riskiin perustuvaa lihestymistapaa. Neuvosto katsoo,
ettd tarkistukset 21 ja 40 ovat ristiriidassa ihmisten terveyden korkeatasoisen suojelun kanssa.
Neuvoston mielesti tarkistuksessa 46 ehdotettu yleinen poissulkeminen, joka koskisi liitteen III B
soveltamista koostettuihin elintarvikkeisiin, joihin on lisitty vain yrtteji ja mausteita, on liian
laaja-alainen eikd suojele kuluttajia riittdvalld tavalla. Neuvosto katsoo, ettd suhteellisuusperiaatteen
mukaisesti yrttien ja mausteiden kiyton sulkeminen liitteessd III B sdddettyjen yldrajojen ulkopuo-
lelle on perusteltua silld edellytykselld, ettd niitd kéytetddn sellaisissa koostetuissa elintarvikkeissa,
jotka valmistetaan ja kdytetddn samassa paikassa eivdtkd ndin ollen vaikuta rajat ylittavaan kaup-
paan.

IV PAATTEEKSI

Neuvosto uskoo, ettd yhteisessd kannassa huolenaiheet ja etunikokohdat on tasapainotettu tavalla, joka
on asetuksen tavoitteiden mukainen. Se toivoo rakentavia keskusteluja Euroopan parlamentin kanssa
tarkoituksena hyviksyd pian tdmd asetus, jolla varmistetaan ihmisten terveyden ja kuluttajansuojan
korkea taso.
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