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PERUSTELUT

Savuaromit kuuluvat aromeista annetun neuvoston direktiivin 88/388/ETY soveltamisalaan. Kyseisen di-
rektiivin 5 artiklassa sdddetddn aiheellisten sddnndsten antamisesta valmistusaineista, joita kdytetddn savu-
aromien valmistukseen, ja reaktio-olosuhteista, joissa niitd aromeita valmistetaan. Pyrkiessddn kohenta-
maan yhteison elintarvikelainsdddintod komissio ilmoitti elintarvikkeiden turvallisuutta koskevassa valkoi-
sessa kirjassa aikovansa antaa ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi elintarvikkeissa
kéytettavistd tai kdytettdviksi tarkoitetuista savuaromeista.

Savuaromien sallimista koskeva nykyinen tilanne jdsenvaltioissa vaihtelee. Lupamenettely on joissakin
jasenvaltioissa hyvin tiukka, kun taas toisissa ei ole kdytossd minkédnlaista menettelyd. Tamdn vuoksi
tarvitaan yhteison tason yhdenmukaistamista.

Tamin ehdotuksen tavoitteena on vahvistaa yhteison menettelyt elintarvikkeissa kdytettaviksi tarkoitettujen
savuaromien turvallisuuden arviointia ja lupamenettelya varten, jotta voidaan varmistaa ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu ja suojata kuluttajien etuja sekd varmistaa hyvin kauppatavan mukaisen kaupan
kdytdnnot.

Savuaromit valmistetaan kondensoidusta savusta. Savun kemiallinen koostumus on monimutkainen ja
riippuu muun muassa kdytetystd puulajista, savun valmistamisessa kaytetystd menetelmastd, puun vesipi-
toisuudesta sekd savuntuotannon aikaisesta limpdtilasta ja happipitoisuudesta. Savustetut elintarvikkeet
antavat yleensd aihetta peldtd terveysriskeja. Kondensoitu savu kuitenkin fraktioidaan ja puhdistetaan
savuaromien tuotannon aikana. Taman puhdistusprosessin vuoksi savuaromien kiyttod on yleensd pidetty
terveyden kannalta turvallisempana kuin perinteistd savustusprosessia.

Puhdistetuista primaarisista savukondensaateista valmistetaan useantyyppisid erilaisia savuaromeja. Elintar-
vikealan tiedekomitea totesi 25. kesdkuuta 1993 antamassaan raportissa, ettd vaikka savuaromeja on
nykyisin hyvin paljon, ne on saatu vain muutamista kaupallisesti saatavilla olevista savukondensaateista
ja ettd toksikologisessa arvioinnissa pitéisi sen vuoksi keskittyd ndihin muutamiin yksittdisiin savukonden-
saatteihin eikd niistd saatuihin lukuisiin savuaromeihin.

Tassd luonnoksessa ehdotetaan turvallisuusarvioinnin ja lupamenettelyn vahvistamista primaarisille savu-
kondensaateille ja primaarisille tervafraktioille, joita voidaan kiyttdd sellaisinaan elintarvikkeissa tai savua-
romien valmistuksessa. Ne primaarituotteet, joiden osalta arviointi ei anna aihetta terveyshuoliin, ja niiden
kiyttoolosuhteet sisillytetidn yhteisossd sallittujen tuotteiden luetteloon — kaikkien muiden tuotteiden
kdytto on tdlloin yhteisossd kielletty.

Yhteison markkinoille tulevia savuaromeja valmistaa vain muutama yritys EU:ssa ja sen ulkopuolella.
Kullakin ndistd yrityksistd on hyvin rajallinen maird primaarituotteita. Arvioitaviksi on otettava ehka
korkeintaan 20 tuotetta.

Luvat on ehdotettu rajattaviksi 10 vuoteen, minka jilkeen ne on uusittava. Tilld sddnnokselld varmistetaan,
ettd tuotteet arvioidaan sddnnollisesti tuoreimman tieteellisen ja teknisen tietimyksen mukaan. Ndin var-
mistetaan myd0s, ettd luvan saaneet tuotteet, joita ei endd kiytetd, saadaan pois yhteison luettelosta.

Hakijan on primaarituotetta koskevassa lupahakemuksessaan ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot tuotteen
valmistusmenetelméstd sekd muista vaiheista primaarituotteista saatavien savuaromien valmistuksessa, ai-
ottu kdytto tietyissd elintarvikkeissa tai elintarvikeryhmissd, kemialliset tiedot, toksikologiset tutkimukset
sekd primaarituotteiden ja niistd saatujen savuaromien ndytteenotossa ja havaitsemisessa kdytettdvit vali-
doidut menetelmit. Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen tekee arvioinnin mddritellyn aikarajan
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puitteissa ja avoimen menettelyn mukaisesti. Viranomaisen on ilmoitettava komissiolle ja jisenvaltioille
hakemuksen vastaanottamisesta ja toimitettava niille hakemuksen tiivistelma tai asiakirja-aineisto kokonai-
suudessaan. Hakijan niin pyytdessd arkaluonteiset tiedot siilytetddn luottamuksellisina lukuun ottamatta
niitd tietoja, jotka liittyvit suoraan tuotteen turvallisuuden arviointiin.

Kun Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen on saanut tieteellisen arviointinsa paitokseen, komissio
ehdottaa, ettd neuvoston padtoksessd 1999/468/EY sdddettyd sdintelymenettelyd noudattaen tehddin ris-
kinhallintaa koskeva paitos.

Koska yhteison markkinoilla on jo useita savuaromeja, siirtymisen yhteisén luetteloon pitéisi sujua kitkat-
tomasti eikd sen pitéisi johtaa epdreiluihin olosuhteisiin savuaromien valmistajien kannalta. Tdman vuoksi
ehdotuksessa sdddetdin, ettd Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle voidaan alussa 18 kuukauden
ajan jattdd nykyisid ja uusia tuotteita koskevia hakemuksia. Yhteison luettelon laatiminen tapahtuu yhdessa
vaiheessa sen jdlkeen, kun Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen on antanut lausuntonsa kaikista
tuotteista, joista esitettiin hakemukset timin 18 kuukauden ajanjakson aikana. Tilldi menettelylld varmis-
tetaan, ettd kaikkia yrityksid koskevat samat vaatimukset. Alkuvaiheen jilkeen luetteloon voidaan lisatd
uusia tuotteita, kunhan Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen on ensin arvioinut ne.

Elintarvikealan tiedekomitea esitti 25. kesidkuuta 1993 antamassaan raportissa esimerkinomaisen luettelon
puutyypeistd, joita voidaan kayttdd savuaromien valmistuksessa. Kyseinen luettelo on timdn asetuksen
liitteend. Luetteloon voidaan lisdtd muita puulajeja, kun Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen on
ensin antanut myonteisen lausunnon néistd puulajeista valmistetuista primaarituotteista.

Ehdotuksella halutaan varmistaa ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu ja suojata kuluttajien etuja
elintarvikkeissa kdytettaviksi tarkoitettujen savuaromien osalta ja varmistaa markkinoiden yhtendisyys nou-

dattaen samalla suhteellisuusperiaatetta.

Ehdotuksella ei ole taloudellisia vaikutuksia Euroopan yhteisgjen talousarvioon.

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,

jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisoén perustamissopimuksen ja

kuttaa merkittavasti kansalaisten terveyteen ja hyvinvoin-
tiin sekd heiddn sosiaalisiin ja taloudellisiin etuihinsa.

S . 3) Thmisten elimin ja terveyden korkeatasoinen suojelu olisi
erityisesti sen 95 artiklan, . - P .
varmistettava yhteison politiikkojen toteuttamisessa.
ottavat huomioon komission ehdotuksen,
4) Savuaromeille olisi ihmisten terveyden suojelemiseksi teh-
. . T tdvd yhteison menettelylld turvallisuusarviointi ennen kuin
ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon, AR A, . .
ne saatetaan markkinoille tai niitd kéytetddn elintarvik-
keissa yhteisossa.
noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa madardttyd
menettelyd,
5) Erot savuaromien arviointia ja lupia koskevissa kansalli-
. . sissa laeissa, asetuksissa ja hallinnollisissa maarayksissd voi-
sekd katsovat seuraavaa: DR . .
vat estdd niiden vapaan liikkuvuuden ja luoda edellytykset
eriarvoiselle ja epiterveelle kilpailulle. Timan vuoksi olisi
1) Elintarvikkeissa sallittuja aromeja ja niiden valmistusaineita luotava lupamenettely yhteison tasolla.
koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon lihentimisestd
22 pdivind kesikuuta 1988 annetussa neuvoston direktii-
vissi 88/388/ETY (!) ja erityisesti sen 5 artiklan 1 kohdan 6) Savun kemiallinen koostumus on monimutkainen ja riip-
seitseminnessd luetelmakohdassa sdddetddn savuaromien puu muun muassa kdytetystd puulajista, savun valmistami-
valmistukseen kiytettdvid valmistusaineita ja ndiden aro- sessa kiytetystd menetelmastd, puun vesipitoisuudesta sekd
mien valmistukseen liittyvid reaktio-olosuhteita koskevien savuntuotannon aikaisesta limpotilasta ja happipitoisuu-
aiheellisten sddnndsten antamisesta. desta. Savustetut elintarvikkeet antavat yleensd aihetta pe-
lata terveysriskejd — tdimd koskee erityisesti nithin mahdol-
2) Turvallisten ja terveellisten elintarvikkeiden vapaa liikku- lisesti sisaltyvid polysyklisid aromaattisia hiilivetyjd. Koska

vuus on sisimarkkinoiden olennainen osa, joka myotivai-

() EYVL L 184, 15.7.1988, s. 61.

savuaromit valmistetaan savusta, joka on lapikdynyt frak-
tiointi- ja puhdistusprosessin, savuaromien kayttod pide-
tddn yleensd terveyden kannalta turvallisempana kuin pe-
rinteistd savustusprosessia.
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7) Tamid asetus kattaa direktiivin 88/388/ETY 1 artiklan 2 11) Elintarvikelainsddddntod koskevista yleisistd periaatteista ja
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kohdan e alakohdassa mdiritellyt savuaromit. Naiden sa-
vuaromien valmistus kédynnistyy savun kondensoinnilla.
Kondensoitu savu erotellaan tavallisesti fysikaalisilla mene-
telmilld vesipohjaiseksi primaariseksi savukondensaatiksi,
veteen liukenemattomaksi tihedksi tervafaasiksi ja veteen
liuvkenemattomaksi 6ljyfaasiksi. Veteen liukenematon 6ljy-
faasi on sivutuote eikd sovellu savuaromien valmistukseen.
Primaariset savukondensaatit ja veteen liukenemattoman
tihedn tervafaasin fraktiot, niin kutsutut "primaariset ter-
vafraktiot”, puhdistetaan ihmisten terveydelle kaikkein vaa-
rallisimpien savun osatekijoiden poistamiseksi. Niitd voi-
daan sitten kéyttdd sellaisenaan elintarvikkeissa tai savua-
romien valmistuksessa, jossa kdytetddn asianmukaisia fysi-
kaalisia menetelmid, kuten uuttamista, tislausta, tiivis-
tamistd haihduttamalla, absorbointia tai kalvojen erottelua
sekd elintarvikkeiden ainesosien, elintarvikelisdaineiden tai
livottimien lisdystd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta yksi-
tyiskohtaisemman yhteisén lainsdddannon soveltamista.

Elintarvikealan tiedekomitea totesi, ettd savuaromien suur-
ten fysikaalisten ja kemiallisten erojen vuoksi niiden tur-
vallisuuden arviointiin ei voida suunnitella yhteistd toimin-
tamallia ja ettd niin ollen toksikologisessa arvioinnissa pi-
tdisi keskittyd yksittdisten savukondensaattien turvallisuu-
teen. Tdmidn lausunnon pohjalta tdssi asetuksessa sdd-
detddn primaaristen savukondensaattien ja primaaristen
tervafraktioiden tieteellisestd arvioinnista sen osalta, mitd
tulee niiden turvallisuuteen, kun niitd kiytetddn sellaise-
naan jaftai elintarvikkeisiin kéytettdviksi tarkoitettujen,
niistd saatujen savuaromien valmistuksessa.

Valmistusolosuhteiden osalta asetuksessa on otettu huomi-
oon savuaromeista 25 pdivind kesiakuuta 1993 annetussa
elintarvikealan tiedekomitean raportissa (!) esitetyt havain-
not. Raportissa esitettiin esimerkinomainen luettelo puu-
tyypeistd, joita voi kdyttdd savuaromien valmistuksessa, ja
tarkoin maédrityt valmistusolosuhteet sekd elintarvikkeissa
kiytettdvien tai kdytettdviksi tarkoitettujen savuaromien ar-
vioimiseksi tarvittavat tiedot. Kyseinen raportti puolestaan
perustui Euroopan neuvoston raporttiin "Health aspects of
using smoke flavours as food ingredients” (2).

On sidddettdvd turvallisuusarviointiin perustuvan luettelon
laatimisesta niistd primaarisista savukondensaateista ja pri-
maarisista tervafraktioista, joita on sallittua kiyttdd sellai-
senaan elintarvikkeissa ja/tai elintarvikkeissa kéytettivien
savuaromien valmistuksessa yhteisossd. Luettelossa on sel-
keisti kuvattava primaarituotteet, madritettdvd niiden kayt-
toehdot ja paivimaddrit, joista lihtien lupa on voimassa.

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

(®) Council of Europe Publishing, 1992, uusintapainos 1998, ISBN

92-871-2189-3.

() EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.
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vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomai-
sen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen
liittyvistd menettelyistd 28 pdivinid tammikuuta 2002 an-
netulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)
N:o 178/2002 (%) perustetun Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomaisen (’viranomaisen”) pitdisi yhdenmukaisuu-
den varmistamiseksi tehdd turvallisuusarvioinnit.

Tietyn primaarituotteen riskinarvioinnin jilkeen olisi teh-
tavéd riskinhallintapddtos siitd, pitdisiko tuote sisdllyttda sal-
littuja primaarituotteita koskevaan yhteisén luetteloon;
pdatos olisi tehtdvd sddntelymenettelyn mukaisesti, jotta
varmistetaan tiivis yhteistyd komission ja jdsenvaltioiden
valilld.

On aiheellista, ettd henkilon (“hakija”), joka aikoo saattaa
markkinoille primaarituotteita tai niistd saatuja savuaro-
meja, on esitettdvd kaikki turvallisuusarvioinnissa tarvitta-
vat tiedot ja ehdotettava validoituja ndytteenotto- ja havait-
semismenetelmid, joilla voidaan valvoa timin asetuksen
sddnnosten noudattamista. Komission olisi tarvittaessa hy-
viksyttavd niille analyysimenetelmille laatukriteerit kuul-
tuaan viranomaista teknisistd ja tieteellisistd nakokohdista.

Koska yhteison markkinoilla on jo useita savuaromeja, olisi
varmistettava kitkaton siirtyminen yhteison lupamenette-
lyyn siten, ettd nykyisille savuaromien markkinoille ei ai-
heudu hdirioitd. Hakijalle on annettava riittdvasti aikaa toi-
mittaa viranomaiselle tuotteiden turvallisuusarvioinnissa
tarvittavat tiedot. Tdman vuoksi on vahvistettava tietty
ajanjakso, jdljempdnd “ensimmdinen vaihe”, jonka aikana
hakijan on toimitettava olemassa olevia primaarituotteita
koskevat tiedot viranomaiselle. My0s uusia primaarituot-
teita koskevia lupahakemuksia voidaan jdttdd ensimmdisen
vaiheen aikana. Viranomaisen olisi arvioitava viipymattd
kaikki sellaisia olemassa olevia ja uusia savukondensaatteja
tai primaarisia tervafraktioita koskevat hakemukset, joista
on toimitettu riittdvésti tietoa ensimmadisen vaiheen aikana.

Komission on laadittava sallittuja primaarituotteita koskeva
yhteison luettelo sen jilkeen, kun on saatu pditokseen
kaikkien sellaisten primaarituotteiden turvallisuusarviointi,
joista toimitettiin riittdvésti tietoa ensimmdisen vaiheen
aikana. Oikeudenmukaisten ja tasapuolisten olosuhteiden
takaamiseksi kaikille hakijoille luettelo olisi alkuvaiheessa
laadittava yhdelld kertaa. Kun sallittujen primaarituotteiden
luettelo on laadittu, sithen on voitava komission paatok-
selld lisdtd primaarisia savukondensaatteja ja primaarisia
tervafraktioita sen jilkeen, kun viranomainen on tehnyt
niistd turvallisuusarvioinnin.
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16) Jos viranomaisen tekemdstd arvioinnista kdy ilmi, ettd ja-
senvaltioiden markkinoilla jo oleva savuaromi aiheuttaa
vakavan riskin ihmisten terveydelle, tuote on vedettivd
markkinoilta viipymatta.

17

~

Asetuksen (EY) N:o 178/2002 53 ja 54 artiklassa vahvis-
tetaan menettelyt kiireellisistd toimenpiteistd, jotka kos-
kevat yhteisostd perdisin olevia tai kolmannesta maasta
tuotuja elintarvikkeita. Niiden mukaisesti komissio voi to-
teuttaa tdllaisia toimenpiteitd tilanteissa, joissa elintarvik-
keesta aiheutuu todennikoisesti vakava riski ihmisten ter-
veydelle, eldinten terveydelle tai ympiristolle eikd tallaista
riskid voida tyydyttavilld tavalla hallita kyseisen jisenval-
tion tai kyseisten jdsenvaltioiden toteuttamilla toimenpi-
teilld.

18
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On aiheellista, ettd primaarisia savukondensaatteja tai pri-
maarisia tervafraktioita tai niistd saatuja savuaromeja kiyt-
tavien elintarvikealan toimijoiden on vahvistettava menet-
telyt, joiden mukaisesti kaikissa primaarituotteen tai siitd
saadun savuaromin markkinoille saattamisen vaiheissa on
mahdollista tarkistaa, onko se sallittu tdiméin asetuksen mu-
kaisesti ja noudatetaanko kiyttoehtoja.

19) Jotta varmistettaisiin nykyisin olemassa olevien ja uusien
primaarituotteiden yhtildinen padsy markkinoille, olisi
vahvistettava tilapdinen ajanjakso, jonka aikana jisenvalti-
oissa sovelletaan edelleen niiden omia toimenpiteita.

20) On sdddettdvd timin asetuksen liitteiden mukauttamisesta
tieteen ja tekniikan kehitykseen.

21) Koska nimi timin asetuksen tdytintdonpanemiseksi tar-
vittavat liitteet ovat menettelystd komissiolle siirrettyd tdy-
tintoonpanovaltaa kdytettdessd 28 pdivand kesikuuta
1999 tehdyn neuvoston pditoksen 1999/468/EY (1) 2 ar-
tiklassa tarkoitettuja laajakantoisia toimenpiteitd, niitd olisi
muutettava mainitun paitoksen 5 artiklassa sdddettyd sdin-
telymenettelyd noudattaen.

22) Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artik-
lan 1 kohdassa tarkoitettu komitea,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Aihe

1. Talld asetuksella pyritddn varmistamaan sisimarkkinoiden
tehokas toiminta elintarvikkeissa kaytettdvien tai kaytettaviksi
tarkoitettujen savuaromien osalta ja tarjoamaan samalla perusta
ihmisten terveyden ja kuluttajien etujen korkeatasoisen suoje-
lun turvaamiseksi.

2. Tdmin vuoksi asetuksessa vahvistetaan

— yhteison menettely sellaisten primaaristen savukondensaat-
tien ja primaaristen tervafraktioiden arvioimista ja sallimista
varten, joita kaytetddn sellaisenaan elintarvikkeissa tai naistd
primaarituotteista saatujen elintarvikkeissa kaytettaviksi tar-
koitettujen savuaromien valmistuksessa

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.

— yhteison menettely luettelon laatimiseksi niistd primaarisista
savukondensaateista ja primaarisista tervafraktioista, joita
on sallittua kdyttdd yhteisssd — kaikkien muiden vastaavien
tuotteiden kiytto on tilloin kielletty —, sekd niiden kayttod
elintarvikkeissa koskevista ehdoista.

2 artikla
Soveltamisala

Tatd asetusta sovelletaan

— elintarvikkeissa kdytettdviin tai kaytettdviksi tarkoitettuihin
savuaromeihin

— savuaromien valmistuksessa kdytettdviin valmistusaineisiin
— reaktio-olosuhteisiin, joissa savuaromeja valmistetaan

— elintarvikkeisiin, joissa on savuaromeja.

3 artikla
Miiritelmiit

Tassd asetuksessa kdytetddn direktiivissi 88/388/ETY ja asetuk-
sessa (EY) N:o 178/2002 sdddettyjd mairitelmia.

Lisdksi sovelletaan seuraavia madaritelmii:

1. "primaarisilla savukondensaateilla” ja “primaarisilla terva-
fraktioilla” tarkoitetaan primaarisia savukondensaatteja ja
primaarisia tervafraktioita, joita kdytetddn tai aiotaan kdyttdd
sellaisenaan elintarvikkeissa savuaromin antamiseksi kysei-
sille elintarvikkeille; niilld tarkoitetaan my0s primaarisia sa-
vukondensaatteja ja primaarisia tervafraktioita, joita kayte-
tadn elintarvikkeisiin kéytettdvien tai kdytettaviksi tarkoitet-
tujen primaarituotteista saatujen savuaromien valmistuksessa

2. "primaarituotteilla” tarkoitetaan primaarisia savukondensaat-
teja ja primaarisia tervafraktioita

3. "primaarituotteista saaduilla savuaromeilla” tarkoitetaan aro-
meja, jotka on valmistettu jalostamalla primaarisia savukon-
densaatteja ja primaarisia tervafraktioita edelleen ja joita
kdytetddn tai ajotaan kdyttdd elintarvikkeisiin savuaromin
antamiseksi kyseisille elintarvikkeille.

4 artikla
Kiyttod ja turvallisuutta koskevat yleiset edellytykset
1. Savuaromeja saa kdyttdd elintarvikkeissa ainoastaan, jos
on riittdvalld tavalla osoitettu, ettd
— niistd ei aiheudu riskejd ihmisten terveydelle

— ne eivit johda kuluttajia harhaan.

Jokaiseen lupaan voidaan liittdd erityiset kdyttdehdot.
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2. Markkinoille ei saa saattaa savuaromia tai savuaromia
sisdltavid elintarvikkeita, jos kyseinen savuaromi ei ole 6 artik-
lan mukaisesti sallittu primaarituote tai jos sitd ei ole saatu
sellaisesta ja jos tdmin asetuksen mukaisessa luvassa vahvistet-
tuja kdyttoehtoja ei ole noudatettu.

5 artikla
Valmistusta koskevat edellytykset

1. Ainoastaan liitteessd I lueteltuja puulajeja saa késittelemat-
tomind kdyttdd primaaristen savukondensaattien ja primaaristen
tervafraktioiden valmistuksessa.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua puuta ei ole saanut tahal-
lisesti tai tahattomasti kisitelld kaatamista edeltivien kuuden
kuukauden aikana tai kaatamisen jilkeen kemikaaleilla, paitsi
jos voidaan osoittaa, ettd kisittelyssd kiytetty aine ei palaessaan
aiheuta mahdollisesti toksisia aineita.

Primaarisia savukondensaatteja ja primaarisia tervafraktioita tai
niistd saatuja savuaromeja tai savuaromeja sisltavid elintarvik-
keita markkinoille saattavan henkilén on asianmukaisella todis-
tuksella tai asiakirjalla osoitettava, ettd ensimmdisessd alakoh-
dassa sdddetyt edellytykset tdyttyvit.

3. Liitteessd II vahvistetaan primaaristen savukondensaattien
ja primaaristen tervafraktioiden valmistamista koskevat edelly-
tykset. Prosessissa sivutuotteena syntyvdd veteen liukenema-
tonta Oljyfaasia ei saa kdyttdd savuaromien valmistukseen.

4. Primaarisia savukondensaatteja ja primaarisia tervafrakti-
oita voidaan késitelld edelleen asianmukaisilla fysikaalisilla me-
netelmilld savuaromien valmistamiseksi, sanotun kuitenkaan ra-
joittamatta muun yhteison lainsdddinnon sddnnosten sovelta-
mista. Jos tietyn fysikaalisen menetelméin soveltuvuudesta esiin-
tyy nikemyseroja, asiasta voidaan pddttdd 18 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

6 artikla
Sallittuja tuotteita koskeva yhteison luettelo

1. Luettelo niistd primaarisista savukondensaateista ja pri-
maarisista tervafraktioista, joita yhteisossd on sallittua kayttda
— kaikkien muiden vastaavien tuotteiden kiyton ollessa tilloin
kiellettyd — sellaisenaan elintarvikkeissa ja/tai savuaromien val-
mistukseen, laaditaan 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun me-
nettelyn mukaisesti.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetussa luettelossa mainitaan kun-
kin sallitun tuotteen osalta tuotteen ainutkertainen tunnus, pri-
maarituotteen nimi, luvanhaltijan nimi ja osoite, selked kuvaus
primaarituotteesta ja sen luonnehdinta, sen kiyttdehdot tie-
tyissd elintarvikkeissa tai elintarvikeryhmissd sekd pdivimaéara,
josta alkaen tuotetta saa kayttda.

3. Kun 1 kohdassa tarkoitettu luettelo on laadittu, sithen
voidaan lisitd primaarisia savukondensaatteja tai primaarisia

tervafraktioita 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti.

7 artikla
Lupahakemus

1. Edelld 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun luvan saamiseksi
on tehtdvd kirjallinen hakemus Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomaiselle, jiljempind "viranomainen”.

2. Viranomainen antaa hakijalle kirjallisen vastaanottoilmoi-
tuksen 15 péivan kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta. II-
moituksessa on mainittava hakemuksen vastaanottamispaiva.

3. Hakemukseen on liitettiva
— hakijan nimi ja osoite
— liitteessid III luetellut tiedot

— perusteltu lausunto, jossa vahvistetaan, ettd tuote tdyttdd 4
artiklan 1 kohdan ensimmaisessi luetelmakohdassa asetetun
vaatimuksen

— tiivistelma asiakirjoista.

4. Viranomainen julkaisee yksityiskohtaiset ohjeet hakemuk-
sen laadintaa ja esittdmistd varten. Hakijat voivat ennen ohjei-
den julkaisemista kdyttdd elintarvikealan tiedekomitean laatimia
ohjeita "Guidance on submissions for food additive evaluati-
ons” (1).

8 artikla
Viranomaisen lausunto

1. Viranomainen antaa kuuden kuukauden kuluessa asian-
mukaisen hakemuksen vastaanottamisesta lausunnon siita, tdyt-
tadko tuote ja sen aiottu kayttotarkoitus 4 artiklan 1 kohdan
sdannokset. Viranomainen voi pidentdi titd ajanjaksoa. Tillai-
sessa tapauksessa se ilmoittaa asiasta hakijalle, komissiolle ja
jasenvaltioille.

2. Viranomainen voi tarvittaessa pyytdd hakijaa tdydentd-
médn hakemukseen liitettyjd tietoja viranomaisen asettamassa
médrdajassa, joka ei missddn tapauksessa saa olla enemmin
kuin kuusi kuukautta. Jos viranomainen pyytdd lisitietoja, 1
kohdassa sdddettyd midrdaikaa lykdtddn, kunnes nidma tiedot
on toimitettu. Méidrdaikaa lykdtddn myos silld ajalla, joka on
myonnetty hakijalle suullisten tai kirjallisten selvitysten laa-
timista varten.

3. Lausuntoaan valmistellessaan viranomainen

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

(") Hakijat voivat ennen ohjeiden julkaisemista kiyttdd elintarvikealan
tiedekomitean laatimia ja 11 pdivdnd heindkuuta 2001 paivattyjd
ohjeita "Guidance on submissions for food additive evaluations” tai
niiden viimeisintd paivitystd. Ohjeet 16ytyvit seuraavasta Internet-
osoitteesta: http://europa.eu.int/comm/food|fs/sc/scflout98_en.pdf.



C 262E/528

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

29.10.2002

b) antaa jasenvaltioiden ja komission kdyttoon tiivistelman kai-
kista hakemuksista ja jdsenvaltion tai komission pyynnosti
toimittaa kaikki hakemukseen liittyvit asiakirjat ja hakijan
toimittamat mahdolliset lisitiedot

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

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

— tarvittaessa kaikki ehdot tai rajoitukset, joita olisi liitettdva
arvioidun primaarisen savukondensaatin tai primaarisen ter-
vafraktion kdytto6n sellaisenaan jaftai niistd saatuina savu-
aromeina tietyissd elintarvikkeissa tai elintarvikeryhmissd

— arvio siitd, soveltuuko liitteessi III olevan 3 kohdan mukai-
sesti ehdotettu analyysimenetelmi aiottuihin valvontatarkoi-
tuksiin.

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

6.  Viranomainen julkaisee lausuntonsa sen jilkeen, kun siitd
on poistettu tiedot, jotka on todettu luottamuksellisiksi 14 ar-
tiklan mukaisesti.

9 artikla
Yhteison lupa

1. Komissio laatii kolmen kuukauden kuluessa viranomaisen
lausunnon vastaanottamisesta luonnoksen toimenpiteeksi, joka
on toteutettava jonkin aineen sisillyttimistd 6 artiklan 1 koh-
dassa tarkoitettuun luetteloon koskevan hakemuksen osalta ot-
taen huomioon 4 artiklan 1 kohdan vaatimukset, yhteison lain-
sdddidnnon ja muut tarkasteltavana olevan asian kannalta mer-
kitykselliset oikeutetut tekijit. Jos toimenpideluonnos ei ole
viranomaisen lausunnon mukainen, komissio antaa selvityksen
erojen syistd.

Edelld 1 alakohdassa tarkoitettu toimenpide on

— edelld 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua luetteloa muuttava
asetusluonnos, jolla sisillytetddn primaarituote sallittujen
tuotteiden luetteloon 6 artiklan 2 kohdassa esitettyjen vaa-
timusten mukaisesti, tai

— hakijalle osoitettu paitosluonnos, jolla lupa evitéin.

2. Toimenpide toteutetaan 18 artiklan 2 kohdassa tarkoite-
tun menettelyn mukaisesti. Komissio ilmoittaa hakijalle toimen-
piteesta viipymattd.

3. Tissd asetuksessa sdddetyn menettelyn mukaisesti myon-
netty lupa on voimassa koko yhteisén alueella kymmenen

vuotta, ja se voidaan uusia 12 artiklan mukaisesti, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 11 artiklan sddnnosten soveltamista.

4. Kun lupa on myonnetty timdn asetuksen mukaisesti, lu-
van saanutta primaarituotetta tai siitd saatuja savuaromeja kayt-
tavin luvanhaltijan tai muun elintarvikealan toimijan on taytet-
tdva kaikki lupaan liittyvit ehdot tai rajoitukset.

5. Luvanhaltijan on ilmoitettava komissiolle ja viranomai-
selle valittomasti kaikista uusista tieteellisistd tai teknisistd tie-
doista, jotka saattavat vaikuttaa arviointiin, jossa selvitetddn
luvan saaneen primaarituotteen tai siitd saatujen savuaromien
turvallisuutta ihmisten terveyden kannalta. Viranomainen tar-
kistaa timdn jilkeen arviointia tarvittaessa.

6. Luvan myontiminen ei vahenni elintarvikealan toimijoi-
den yleistd siviili- ja rikosoikeudellista vastuuta luvan saaneen
primaarisen savukondensaatin, primaarisen tervafraktion, niistd
saadun savuaromin tai luvan saanutta primaarituotetta tai siitd
saatua savuaromia sisiltivin elintarvikkeen osalta.

10 artikla

Sallittuja savuaromeja koskevan yhteison luettelon
laatiminen

1.  Elintarvikealan toimijoiden on 18 kuukauden kuluessa
timédn asetuksen voimaantulosta jdtettdva 7 artiklan mukaisesti
hakemus sallittuja primaarituotteita koskevan yhteison luettelon
laatimista varten. Tami luettelo laaditaan sen jdlkeen, kun vi-
ranomainen on antanut lausuntonsa kaikista primaarituotteista,
joista on toimitettu asianmukainen hakemus timén ajanjakson
aikana, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 9 artiklan 1 kohdan
sdannosten soveltamista.

Hakemuksia, joista viranomainen ei voinut antaa lausuntoa,
koska hakija ei toimittanut lisitietoja 8 artiklan 2 kohdan mu-
kaisesti madritetyissd mdairdajoissa, ei oteta tarkasteltaviksi ta-
hidn yhteison alkuperdiseen luetteloon sisillyttimistd silmalld
pitden.

2. Kolmen kuukauden kuluessa kaikkien 1 kohdassa tarkoi-
tettujen lausuntojen vastaanottamisesta komissio valmistelee
asetusluonnoksen 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun luettelon
laatimisesta ottaen huomioon 6 artiklan 2 kohdassa esitetyt
vaatimukset.

3. Edelld 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu luettelo laaditaan
18 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

11 artikla
Lupien muuttaminen, keskeyttiminen ja peruuttaminen

1. Luvanhaltija voi 7 artiklassa siddetyn menettelyn mukai-
sesti hakea voimassaolevan luvan muuttamista.
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2. Tarkasteltuaan timin asetuksen mukaisesti sallitun pri-
maarituotteen arviointia omasta aloitteestaan tai luvanhaltijan,
jasenvaltion tai komission pyynnostd viranomainen antaa tar-
vittaessa lausuntonsa 8 artiklassa sdddetyn menettelyn mukai-
sesti.

3.  Komissio kisittelee viranomaisen antaman lausunnon vii-
pymittd ja laatii luonnoksen asiasta tehtaviksi paatokseksi.

4. Lupaa muuttavassa paitosluonnoksessa on mainittava tis-
mallisesti kaikki kdyttoehtoihin ja mahdollisesti lupaan liittyviin
rajoituksiin tarvittavat muutokset.

5. Luvan muuttamista, keskeyttdmistd tai peruuttamista kos-
keva lopullinen pddtos tehdddn 18 artiklan 2 kohdassa sdddetyn
menettelyn mukaisesti.

6. Komissio ilmoittaa pddtoksestd luvanhaltijalle viipymatta.

12 artikla
Lupien uusiminen

1. Tadmdin asetuksen mukaiset luvat voidaan uusia kymme-
nen vuoden kausiksi edellyttien, ettd luvanhaltija toimittaa ha-
kemuksen viranomaiselle viimeistddn 18 kuukautta ennen lu-
van voimassaoloajan pddttymispdivaa.

2. Viranomainen antaa kirjallisen vastaanottoilmoituksen lu-
vanhaltijalle 15 tyopéivin kuluessa hakemuksen vastaanottami-
sesta. [lmoituksessa on mainittava hakemuksen vastaanottamis-
pdiva.

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

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

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

4.  Edelld olevia 7-9 artiklaa sovelletaan samalla tavalla.

5. Jos syistd, joihin luvanhaltija ei voi vaikuttaa, luvan uu-
simisesta ei tehdd pddtostd ennen luvan voimassaolon paitty-
mispdivad, tuotetta koskevan luvan voimassaoloaikaa jatketaan
automaattisesti, kunnes komissio tekee paitoksen. Komissio
ilmoittaa luvanhaltijalle viivistymisesta.

13 artikla
Jdljitettivyys

1. Luvan saaneen primaarisen savukondensaatin tai primaa-
risen tervafraktion tai 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa luet-

telossa mainituista sallituista tuotteista saadun savuaromin
markkinoille saattamisen ensimmaiisessd vaiheessa elintarvike-
alan toimijoiden on varmistettava, ettd tuotteen vastaanottaville
elintarvikealan toimijoille toimitetaan seuraavat tiedot:

a) luvan saaneen tuotteen tunnus, joka on mainittu 6 artiklan
1 kohdassa tarkoitetussa luettelossa

b) luvan saaneen tuotteen kiyttoehdot sellaisina kuin ne mai-
nitaan 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa luettelossa

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

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

3. Elintarvikealan toimijoilla on oltava kiytossd jdrjestelmat
ja menettelyt, joiden avulla on mahdollista tunnistaa henkild,
jolta 1 kohdassa mainitut tuotteet on saatu ja jolle tillaisia
tuotteita on toimitettu.

4. Edelld olevien 1-3 kohdan soveltaminen ei rajoita muiden
yhteison lainsddddnnon mukaisten erityisvaatimusten sovelta-
mista.

14 artikla
Luottamuksellisuus

1. Hakija voi osoittaa 7 artiklan mukaisesti toimittamistaan
tiedoista ne tiedot, joita hidn toivoo kisiteltdvin luottamuksel-
lisina, koska niiden ilmaiseminen voi vahingoittaa merkittavésti
hinen kilpailuasemaansa. Talloin on esitettdvd todennettavissa
olevat perustelut.

2. Viranomainen pdittdd hakijaa kuultuaan, mitd tietoja on
pidettdvd luottamuksellisina, ja ilmoittaa paitoksestddn haki-
jalle, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 3 kohdan sddnnosten
soveltamista.

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

a) hakijan nimi ja osoite ja tuotteen nimi

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

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

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



C 262E[530 Euroopan yhteisojen virallinen lehti 29.10.2002
5. Komissio, viranomainen ja jdsenvaltiot pitivit kaikkia 2 2. Viitattaessa  tdhdn kohtaan sovelletaan padtoksen

kohdan nojalla luottamuksellisiksi madriteltyja tietoja luotta-
muksellisina sellaisia tapauksia lukuun ottamatta, joissa tietyt
tiedot on julkaistava ihmisten terveyden suojelemiseksi.

6. Jos hakija peruuttaa tai on peruuttanut hakemuksen, vi-
ranomaisen, komission ja jasenvaltioiden on sdilytettdva luotta-
muksellisina kaupalliset ja teolliset tiedot, tutkimus- ja kehitti-
mistiedot mukaan luettuina, samoin kuin sellaiset tiedot, joiden
luottamuksellisuudesta viranomainen ja hakija ovat eri mielti.

15 artikla
Tietosuoja

Edelld 7 artiklan mukaisesti toimitetun hakemuksen tietoja ei
voida kdyttdd toisen hakijan hyddyksi, paitsi jos kyseinen toi-
nen hakija on sopinut luvanhaltijan kanssa, ettd tallaisia tietoja
saadaan kayttdd.

16 artikla
Tarkastus- ja valvontatoimenpiteet

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd tdimdn asetuksen
noudattamisen varmistamiseksi toteutetaan tarvittaessa tarkas-
tuksia ja muita valvontatoimenpiteita.

2. Viranomainen auttaa tarvittaessa ja komission pyynnostd
ndytteenottoa ja testausta koskevien teknisten ohjeiden kehitt-
misessd, jotta 1 kohdan tdytint66npano olisi helpommin koor-
dinoitavissa.

3. Pyydettyddn tieteellistd ja teknistd apua viranomaiselta
komissio hyviksyy tarvittaessa laatukriteerit liitteessd III olevan
3 kohdan mukaisesti ehdotetuille validoiduille analyysimenetel-
mille, mitattavat aineet mukaan luettuina, 18 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

17 artikla
Muutokset

Tamin asetuksen liitteitd ja 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua
luetteloa muutetaan 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menet-
telyn mukaisesti, kun on ensin kuultu viranomaista tieteellisistd
jaftai teknisistd nikokohdista.

18 artikla
Komission tiytintoénpanovalta

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

1999/468[EY 5 artiklassa sdddettyd sddntelymenettelyd ja ote-
taan huomioon mainitun paitoksen 7 ja 8 artikla.

3. Padtoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetty
madrdaika on kolme kuukautta.

19 artikla
Siirtymitoimenpiteet

Seuraavia tdmin asetuksen voimaantulopdivind jo markkinoilla
olevia primaarituotteita ja niistd saatuja savuaromeja sekd nditd
tuotteita sisaltdvid elintarvikkeita saa pitdd kaupan ja kdyttdd
seuraavanpituisia ajanjaksoja, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
4 artiklan 2 kohdan sdinnosten soveltamista:

a) primaarituotteet, joista on jétetty asianmukainen hakemus 7
artiklan ja 8 artiklan 3 kohdan mukaisesti ennen [18 kuu-
kautta tdimdan asetuksen voimaantulopdivin jilkeen], ja niistd
saadut savuaromit: 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun luet-
telon laatimiseen saakka

=

elintarvikkeet, jotka sisiltdvdt primaarituotteita, joista on
jatetty asianmukainen hakemus 7 artiklan ja 8 artiklan 3
kohdan mukaisesti ennen [18 kuukautta timin asetuksen
voimaantulopdivdn jilkeen], jaftai niistd saatuja savuaro-
meja: 12 kuukautta 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun lu-
ettelon laatimisesta

¢) elintarvikkeet, jotka sisdltdvit primaarituotteita, joista ei ole
jatetty asianmukaista hakemusta 7 artiklan ja 8 artiklan 3
kohdan mukaisesti ennen [18 kuukautta timin asetuksen
voimaantulopdivdn jilkeen], jaftai niistd saatuja savuaro-
meja: [30 kuukautta timdn asetuksen voimaantulopdivin

jalkeen] saakka.

Markkinoille laillisesti ennen a-c alakohdassa tarkoitettujen
ajankohtien pdittymistd saatettuja tuotteita ja elintarvikkeita
saa pitdd kaupan, kunnes varastot on kiytetty loppuun.

20 artikla
Voimaantulo

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

Asetuksen 4 artiklan 2 kohtaa sovelletaan [18 kuukautta timin
asetuksen voimaantulopdivistd] lihtien. Tdhdn pdiviméddrdin
saakka jdsenvaltioissa sovelletaan savuaromeja ja niiden kaytto-
ehtoja elintarvikkeissa koskevia voimassa olevia kansallisia
sdannoksia.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan
sellaisenaan kaikissa jisenvaltioissa.
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LITE 1

LUETTELO PUULAJEISTA, JOITA SAA KASITTELEMATTOMINA KAYTTAA PRIMAARISTEN SAVUKON-
DENSAATTIEN TAI PRIMAARISTEN TERVAFRAKTIOIDEN VALMISTUKSESSA

Latinankielinen nimi Yleisnimi
Acer negundo L. Vaahtera
Betula pendula Roth. (ssp. B. alba L. ja B. verrucosa Ehrh.) Rauduskoivu
Betula pubescens Ehrh. Hieskoivu
Carpinus betulus L. Euroopanvalkopyokki
Carya ovata (Mill.) Koch Hikkoripuu
Castanea sativa Mill. Kastanjapuu
Eucalyptus sp. Eukalyptuspuu
Fagus grandifolia Ehrh. Pyokki
Fagus silvatica L. Pyokki
Fraxinus excelsior L. Saarni
Juglans regia L. Saksanpdhkindpuu
Malus pumila Mill. Omenapuu
Prosopis juliflora DC. Mesquitopuu
Prunus avium L. Kirsikkapuu
Quercus alba L. Valkotammi
Quercus ilex L. Rautatammi
Quercus robur L. Metsatammi
Rhamnus frangula L. Korpipaatsama
Robinia pseudoacacia Valeakasia
Ulmus fulva Michx. Jalava

Ulmus rubra Miihlenb.

Jalava
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LIITE I

PRIMAARISTEN SAVUKONDENSAATTIEN JA PRIMAARISTEN TERVAFRAKTIOIDEN VALMISTUSTA

KOSKEVAT EDELLYTYKSET

1. Savua tuotetaan liitteessd I luetelluista puulajeista. Yrttejd, mausteita, katajanoksia ja kuusen oksia, neulasia ja kipyja

voidaan lisité, jos niissd ei ole tahallisen tai tahattoman kemiallisen kisittelyn jadmia tai jos ne tdyttavit yksityis-
kohtaisemman yhteison lainsdddannon vaatimukset. Raaka-ainetta poltetaan valvotusti, sille tehdadin kuivatislaus tai se
kasitellddn ylikuumennetulla hoyrylld happipitoisessa valvotussa tilassa, jonka enimmiislimpétila on 600 °C.

. Savu kondensoidaan. Vettd jaftai — rajoittamatta muun yhteison lainsddddnnon sddnnosten soveltamista — liuottimia

voidaan lisitd faasien erottelemiseksi. Eristimiseen, fraktiointiin jaftai puhdistukseen voidaan kayttdd fysikaalisia
menetelmid seuraavien faasien saamiseksi:

a) vesipohjainen "primaarinen savukondensaatti”, joka koostuu lihinnid karboksyylihapoista ja karbonyyli- ja fenoli-
yhdisteistd ja sisdltdd seuraavia aineita enintddn seuraavasti:

3,4 bentsopyreeni 10 pg/kg
1,2 bentsantraseeni 20 pg/kg

b) veteen liukenematon tihed tervafaasi, joka saostuu faasien erottelun aikana ja jota ei voi kdyttdd savuaromien
valmistukseen sellaisenaan vaan vasta sitten, kun tistd veteen liukenemattomasta tervafaasista on asianmukaisten
fysikaalisten menetelmien avulla saatu fraktioita, joissa on vihin polysyklisid aromaattisia hiilivetyjd; nditd on
kutsuttu tdssd tekstissd "primaarisiksi tervafraktioiksi” ja ne voivat sisdltdd seuraavia aineita enintdin seuraavasti:
3,4 bentsopyreeni 10 pg/kg
1,2 bentsantraseeni 20 pg/kg

¢) "veteen liukenematon oljyfaasi”.

Jos kondensoinnin aikana tai sen jilkeen ei ole tapahtunut faasien erottelua, saatua savukondensaattia on pidettivi

veteen liukenemattomana tihednd tervafaasina, ja sitd on késiteltdvd asianmukaisella fysikaalisella menetelmalld, jotta
saadaan mddrityissd rajoissa pysyvid primaarisia tervafraktioita.

LIITE 1II

PRIMAARISTEN SAVUKONDENSAATTIEN JA PRIMAARISTEN TERVAFRAKTIOIDEN TIETEELLISESSA

ARVIOINNISSA TARVITTAVAT TIEDOT

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

1. Yksityiskohtaiset tiedot primaaristen savukondensaattien tai primaaristen tervafraktioiden valmistusmenetelmistd ja

niistd saatavien savuaromien valmistuksessa kdytetyistd muista kasittelyista.

. Primaarituotteen kvalitatiivinen ja kvantitatiivinen kemiallinen koostumus ja tunnistamatta olevan osuuden kuvaus.

Primaarituotteen kemialliset tiedot ja stabiliteettia sekd kemiallisen koostumuksen vaihteluastetta koskevat tiedot ovat
hyvin tirkeitd. Tunnistamatta olevien osuuksien eli kemialliselta rakenteeltaan tuntemattomien aineiden mdairien
pitdisi olla mahdollisimman pieni, ja niitd pitdisi kuvata soveltuvalla validoidulla analyysimenetelmalld, esimerkiksi
kromatografialla.

. Validoidut analyysimenetelmdt primaarituotteen ja siitd saatujen savuaromien tunnistamiseen ja kuvaukseen.
. Tiedot aiotuista kdyttomaaristd tietyissd elintarvikkeissa tai elintarvikeryhmissa.

. Toksikologiset tiedot elintarvikealan tiedekomitean 25 pdivind kesikuuta 1993 antamassa savuaromeja kdsittelevassd

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



