
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 108/2008,

annettu 15 päivänä tammikuuta 2008,

vitamiinien, kivennäisaineiden ja tiettyjen muiden aineiden lisäämisestä elintarvikkeisiin annetun
asetuksen (EY) N:o 1925/2006 muuttamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisön perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (1),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa määrättyä
menettelyä (2),

sekä katsovat seuraavaa:

(1) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:o 1925/2006 (3) säädetään, että menettelystä komissiolle
siirrettyä täytäntöönpanovaltaa käytettäessä 28 päivänä
kesäkuuta 1999 tehdyssä neuvoston päätöksessä 1999/
468/EY (4) vahvistettua sääntelymenettelyä olisi sovellettava
mainitun asetuksen täytäntöönpanemiseksi tarvittavia
toimenpiteitä vahvistettaessa.

(2) Päätöstä 1999/468/EY on muutettu päätöksellä 2006/512/
EY, jolla otettiin käyttöön valvonnan käsittävä sääntelyme-
nettely sellaisista laajakantoisista toimenpiteistä päättämi-
seksi, joiden tarkoituksena on muuttaa perusta-
missopimuksen 251 artiklassa määrättyä menettelyä nou-
dattaen annetun perussäädöksen muita kuin keskeisiä osia,
myös poistamalla joitakin niistä tai täydentämällä säädöstä
uusilla muilla kuin keskeisillä osilla.

(3) Komissiolle olisi erityisesti siirrettävä toimivalta hyväksyä
muutoksia asetuksen (EY) N:o 1925/2006 liitteisiin I ja II;
vahvistaa lisää elintarvikkeita, joihin ei saa lisätä tiettyjä
vitamiineja eikä kivennäisaineita; päättää vahvistaa ja/tai
muuttaa muiden sallittujen, kiellettyjen tai rajoitettujen
aineiden luetteloita; määritellä edellytyksiä, joiden nojalla
vitamiineja ja kivennäisaineita voidaan käyttää, kuten
puhtausvaatimukset, enimmäismäärät, vähimmäismäärät
ja muut rajoitukset tai kiellot, jotka koskevat vitamiinien
ja kivennäisaineiden lisäämistä elintarvikkeisiin; ja vahvistaa
poikkeuksia tämän asetuksen tietyistä säännöksistä. Koska
nämä toimenpiteet ovat laajakantoisia ja niiden tarkoituk-
sena on muuttaa tämän asetuksen muita kuin keskeisiä osia,
myös täydentämällä tätä asetusta uusilla muilla kuin
keskeisillä osilla, niistä on päätettävä päätöksen 1999/

468/EY 5 a artiklassa säädettyä valvonnan käsittävää
sääntelymenettelyä noudattaen.

(4) Jos valvonnan käsittävään sääntelymenettelyyn tavallisesti
sovellettavia määräaikoja ei erittäin kiireellisessä tapauk-
sessa voida noudattaa, komission olisi asetuksen (EY)
N:o 1925/2006 liitteissä luetteloitujen vitamiinien ja
kivennäisaineiden poistamista ja tiettyjen muiden aineiden
sisällyttämistä liitteeseen III tai siinä olevien tiettyjen
muiden aineiden muuttamista hyväksyttäessä voitava
käyttää päätöksen 1999/468/EY 5 a artiklan 6 kohdassa
säädettyä kiireellistä menettelyä.

(5) Asetus (EY) N:o 1925/2006 olisi näin ollen muutettava
vastaavasti,

OVAT ANTANEET TÄMÄN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EY) N:o 1925/2006 seuraavasti:

1) Korvataan 3 artiklan 3 kohta seuraavasti:

”3. Muutokset tämän artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin
luetteloihin tehdään 14 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
valvonnan käsittävää sääntelymenettelyä noudattaen, ottaen
huomioon viranomaisen lausunto.

Jos on kyse erittäin kiireellisestä tapauksesta, komissio voi
käyttää 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua kiireellistä
menettelyä vitamiinin tai kivennäisaineen poistamiseksi
tämän artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista luetteloista.

Ennen näiden muutosten tekemistä komissio kuulee
asianosaisia, erityisesti elintarvikealan toimijoita ja kulutta-
jajärjestöjä.”

2) Korvataan 4 artiklan toinen kohta seuraavasti:

”Toimenpiteistä, joiden tarkoituksena on muuttaa tämän
asetuksen muita kuin keskeisiä osia ja määritellä lisää
sellaisia elintarvikkeita tai elintarvikeryhmiä, joihin ei saa
lisätä tiettyjä vitamiineja eikä kivennäisaineita, voidaan
päättää tieteellisen näytön perusteella 14 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua valvonnan käsittävää sääntelymenettelyä nou-
dattaen ja niiden ravintosisältö huomioon ottaen.”
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(1) EUVL C 325, 30.12.2006, s. 40.
(2) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 7. kesäkuuta 2007 (ei vielä

julkaistu virallisessa lehdessä), ja neuvoston päätös, tehty
17. joulukuuta 2007.

(3) EUVL L 404, 30.12.2006, s. 26.
(4) EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23, päätös sellaisena kuin se on

muutettuna päätöksellä 2006/512/EY (EUVL L 200, 22.7.2006,
s. 11).



3) Korvataan 5 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1. Toimenpiteistä, joilla määritetään liitteessä II lueteltu-
jen vitamiini- ja kivennäisvalmisteiden puhtausvaatimukset
ja joiden tarkoituksena on muuttaa tämän asetuksen muita
kuin keskeisiä osia sitä täydentämällä, päätetään tämän
asetuksen 14 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan
käsittävää sääntelymenettelyä noudattaen lukuun ottamatta
vaatimuksia, joita sovelletaan tämän artiklan 2 kohdan
nojalla.”

4) Korvataan 6 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Kun elintarvikkeeseen lisätään vitamiinia tai
kivennäisainetta, myytävässä elintarvikkeessa olevan
vitamiinin tai kivennäisaineen kokonaismäärä, olipa
tarkoitus mikä tahansa, ei saa ylittää enimmäismääriä.
Toimenpiteistä, jotka koskevat enimmäismäärän vah-
vistamista ja joiden tarkoituksena on muuttaa tämän
asetuksen muita kuin keskeisiä osia sitä täydentämällä,
päätetään 14 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvon-
nan käsittävää sääntelymenettelyä noudattaen. Komis-
sio voi siksi esittää enimmäismääriä koskevia
toimenpide-ehdotuksia 19 päivään tammikuuta
2009 mennessä. Tiivistettyjen ja kuivattujen tuottei-
den osalta vahvistettava enimmäismäärä on se määrä,
joka on valmistajan ohjeiden mukaan kulutettavaksi
valmistetussa elintarvikkeessa.”

b) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2. Tietyn vitamiinin tai kivennäisaineen elintarvik-
keeseen tai elintarvikeryhmään lisäämistä rajoittavat
tai lisäämisen kieltävät ehdot, joiden tarkoituksena on
muuttaa tämän asetuksen muita kuin keskeisiä osia,
myös sitä täydentämällä, hyväksytään 14 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua valvonnan käsittävää säänte-
lymenettelyä noudattaen.”

c) Korvataan 6 kohta seuraavasti:

”6. Vitamiinin tai kivennäisaineen lisäämisen elin-
tarvikkeeseen pitää vaikuttaa kyseisen vitamiinin tai
kivennäisaineen esiintymiseen elintarvikkeessa vähin-
tään merkittävänä määränä, jos sellainen on määri-
tetty direktiivin 90/496/ETY liitteen mukaisesti.
Toimenpiteistä, jotka koskevat vähimmäismääriä,
myös mahdollisia alhaisempia määriä, poikkeuksena
edellä mainituista merkittävistä määristä, ja joiden
tarkoituksena on muuttaa tämän asetuksen muita
kuin keskeisiä osia sitä täydentämällä, päätetään
tiettyjen elintarvikkeiden tai elintarvikeryhmien osalta

14 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan
käsittävää sääntelymenettelyä noudattaen.”

5) Korvataan 7 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1. Lisättyjä vitamiineja ja kivennäisaineita sisältävien
elintarvikkeiden pakkausmerkintöihin, esillepanoon tai
mainontaan ei saa sisältyä sellaista mainintaa tai viittausta,
jonka mukaan tasapainoisesta ja monipuolisesta ruokava-
liosta ei saisi riittävästi ravintoaineita. Tarvittaessa tiettyä
ravintoainetta koskevasta poikkeuksesta, jonka tarkoituk-
sena on muuttaa tämän asetuksen muita kuin keskeisiä osia
sitä täydentämällä, voidaan päättää 14 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua valvonnan käsittävää sääntelymenettelyä nou-
dattaen.”

6) Muutetaan 8 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2. Komissio voi tehdä omasta aloitteestaan tai
jäsenvaltioiden toimittamien tietojen perusteella
14 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan
käsittävää sääntelymenettelyä noudattaen päätöksen,
jonka tarkoituksena on muuttaa tämän asetuksen
muita kuin keskeisiä osia, tarvittaessa aineen tai
ainesosan sisällyttämisestä liitteeseen III; päätös voi-
daan kussakin tapauksessa tehdä vasta sen jälkeen kun
viranomainen on suorittanut käytettävissä olevien
tietojen arvioinnin. Erityisesti:

a) jos on havaittu, että käyttö vaikuttaa haitallisesti
terveyteen, kyseinen aine ja/tai ainetta sisältävä
ainesosa

i) lisätään liitteessä III olevaan A osaan ja sen
lisääminen elintarvikkeisiin tai käyttö elin-
tarvikkeiden valmistuksessa kielletään; tai

ii) lisätään se liitteessä III olevaan B osaan ja
sen lisääminen elintarvikkeisiin tai käyttö
elintarvikkeiden valmistuksessa sallitaan
vain liitteessä määritellyin ehdoin;

b) jos havaitaan, että käyttö voi vaikuttaa haitalli-
sesti terveyteen, mutta asia on tieteellisesti
epävarma, kyseinen aine lisätään liitteessä III
olevaan C osaan.

Jos on kyse erittäin kiireellisestä tapauksesta, komissio
voi käyttää 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua
kiireellistä menettelyä aineen lisäämiseksi liitteessä III
olevaan A tai B osaan.”
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b) Korvataan 5 kohta seuraavasti:

”5. Neljän vuoden kuluessa päivästä, jolloin aine on
merkitty liitteessä III olevaan C osaan, on 14 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua valvonnan käsittävää säänte-
lymenettelyä noudattaen ja ottaen huomioon viran-
omaisen lausunto sille arvioitavaksi toimitetuista
tämän artiklan 4 kohdassa tarkoitetuista tiedoista
tehtävä päätös, jonka tarkoituksena on muuttaa tämän
asetuksen muita kuin keskeisiä osia, liitteessä III
olevassa C osassa mainitun aineen käytön sallimiseksi
yleensä tai aineen siirtämiseksi liitteessä III olevaan A
tai B osaan.

Jos on kyse erittäin kiireellisestä tapauksesta, komissio
voi käyttää 14 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua
kiireellistä menettelyä aineen tai ainesosan lisäämi-
seksi liitteessä III olevaan A tai B osaan.”

7) Korvataan 14 artikla seuraavasti:

”14 artikla

Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002
58 artiklan 1 kohdalla perustettu elintarvikeketjua ja
eläinten terveyttä käsittelevä pysyvä komitea.

2. Jos tähän kohtaan viitataan, sovelletaan päätöksen
1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
päätöksen 8 artiklan säännökset.

Päätöksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu
määräaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Jos tähän kohtaan viitataan, sovelletaan päätöksen
1999/468/EY 5 a artiklan 1–4 kohtaa sekä 7 artiklaa ottaen
huomioon mainitun päätöksen 8 artiklan säännökset.

4. Jos tähän kohtaan viitataan, sovelletaan päätöksen
1999/468/EY 5 a artiklan 1, 2 ja 6 kohtaa sekä 7 artiklaa
ottaen huomioon mainitun päätöksen 8 artiklan säännök-
set.”

2 artikla

Tämä asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentenä päivänä
sen jälkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessä.

Tämä asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitä sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jäsenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa 15 päivänä tammikuuta 2008.

Euroopan parlamentin puolesta

Puhemies

H.-G. PÖTTERING

Neuvoston puolesta

Puheenjohtaja

J. LENARČIČ
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