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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1333/2008,

annettu 16 piivini joulukuuta 2008,

elintarvikelisidaineista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,

jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon (1),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa médrittyd
menettelyi (2),

seki katsovat seuraavaa:

Turvallisten ja terveellisten elintarvikkeiden vapaa liikkku-
vuus on sisimarkkinoilla olennaista, ja se vaikuttaa mer-
kittavasti kansalaisten terveyteen ja hyvinvointiin sekd
heidin sosiaalisiin ja taloudellisiin etuihinsa.

Thmisten elimin ja terveyden suojelun korkea taso olisi
varmistettava yhteison politiikkojen toteuttamisessa.

Talla asetuksella korvataan aiemmat direktiivit ja paatok-
set, jotka koskevat elintarvikkeissa kaytettavaksi sallittuja
elintarvikelisdaineita, jotta varmistetaan sisimarkkinoiden
tehokas toiminta samalla kun varmistetaan ihmisten ter-
veyden suojelun ja kuluttajansuojan korkea taso, mukaan
lukien kuluttajien etujen suojeleminen, kayttamalld koko-
naisvaltaisia ja yksinkertaistettuja menettelyja.

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

(?) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 10. heinikuuta 2007
(EUVL C 175 E, 10.7.2008, s. 142), neuvoston yhteinen kanta, vah-
vistettu 10. maaliskuuta 2008 (EUVL C 111 E, 6.5.2008, s. 10) ja
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 8. heindkuuta 2008 (ei vield
julkaistu virallisessa lehdessd). Neuvoston piitos, tehty 18. marras-
kuuta 2008..

()

Talld asetuksella yhdenmukaistetaan elintarvikelisaineiden
kayttod elintarvikkeissa yhteison alueella. Mukaan luetaan
elintarvikelisdaineiden kaytto elintarvikkeissa, joista sddde-
tddn erityisravinnoksi tarkoitettuja elintarvikkeita koskevan
jasenvaltioiden lainsddddnnon lahentdmisestd 3 pdi-
vind toukokuuta 1989 annetussa neuvoston direktiivissi
89/398/ETY (?), sekd tiettyjen elintarvikeviriaineiden
kdytto lihan terveysmerkinnoissd ja kananmunien
koristelussa ja leimaamisessa. Lisaksi tdssd asetuksessa
yhdenmukaistetaan elintarvikelisdaineiden kiyttod elintar-
vikelisdaineissa ja -entsyymeissd, jolloin varmistetaan nii-
den turvallisuus ja korkea laatu sekd helpotetaan niiden
varastointia ja kdyttoa. Tatd ei ole aiemmin sddnnelty yhtei-
son tasolla.

Elintarvikelisdaineet ovat aineita, joita ei yleensd kuluteta
varsinaisina elintarvikkeina vaan lisitdan tarkoituksellisesti
elintarvikkeisiin jotakin tdssa asetuksessa kuvattua teknistd
tarkoitusta varten, esimerkiksi elintarvikkeiden séilyvyyden
takaamiseksi. Kaikkien elintarvikelisdaineiden olisi kuulut-
tava tdmdn asetuksen soveltamisalaan, ja tieteen edistymi-
sen ja teknologian kehittymisen valossa lisdaineryhmien
luettelo olisi sen vuoksi saatettava ajan tasalle. Aineita ei
saisi kuitenkaan pitdd elintarvikelisdaineina silloin, kun
niitd kdytetddn aromin ja/tai maun lisddmiseen tai ravitse-
muksellisiin tarkoituksiin, kuten suolan korvikkeita, vita-
miineja ja kivenndisaineita. Myoskédn elintarvikkeina
pidettdvid aineita, joita voidaan kayttdd teknologiseen teh-
tdvddn, kuten natriumkloridia tai sahramia vériaineena
seka elintarvike-entsyymeja, ei saisi pitdd timin asetuksen
soveltamisalaan kuuluvina. Elintarvikkeista ja muista luon-
nollisista ainesosista saatavia valmisteita, joilla on teknolo-
ginen vaikutus lopullisissa elintarvikkeissa ja jotka saadaan
aineksen selektiiviselld uutolla (esim. pigmentit) ravinto- ja
aromiaineiden kannalta, olisi kuitenkin pidettdva tdssa ase-
tuksessa tarkoitettuina lisdaineina. Elintarvike-entsyymeista
sdddetddn elintarvike-entsyymeistd 16 pdivina joulukuuta
2008 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksessa (EY) N:o 1332/2008 (%), joten ne eivdt kuulu
timan asetuksen soveltamisalaan.

Tdaman asetuksen soveltamisalaan ei ole syyta sisallyttad
aineita, joita ei kuluteta varsinaisina elintarvikkeina vaan
kiytetddn tarkoituksellisesti elintarvikkeiden prosessoin-
nissa, joista on vain jaamia lopullisissa elintarvikkeissa ja
joilla ei ole teknologista vaikutusta lopputuotteeseen (val-
mistuksen apuaineet).

(}) EYVLL 186, 30.6.1989,s. 27.

(%) Katso tdmin virallisen lehden sivu 7.
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(7)  Elintarvikelisdaineet olisi hyvaksyttiva ja niitd olisi kdytet- yhtendisestd hyvdksymismenettelystd 16 paivind joulu-

(10)

tdvé ainoastaan, kun tdssd asetuksessa sdddetyt perusteet
tdyttyvit. Elintarvikelisaineiden olisi oltava kdytossa tur-
vallisia, niiden kayton olisi oltava teknologisesti vélttdima-
tontd, niiden kdytto ei saisi johtaa kuluttajia harhaan ja
niiden kdytostd olisi oltava etua kuluttajille. Kuluttajien
harhaanjohtaminen kasittdd muun muassa kdytettyjen
ainesosien luonnetta, tuoreutta ja laatua, tuotteen tai val-
mistusprosessin luonnollisuutta taikka tuotteen ravitse-
muksellista laatua, my0s sen hedelmi- ja vihannessisiltod,
koskevat seikat. Elintarvikelisdaineiden hyviksymisessi
olisi otettava huomioon myds muut tekijit, jotka ovat tar-
kasteltavan asian kannalta merkityksellisid, mukaan lukien
yhteiskuntaan, talouteen, perinteisiin, etiikkaan ja ympa-
ristoon liittyvit tekijdt, varovaisuusperiaate sekd tarkastus-
ten toteutettavuus. Elintarvikelisdaineen kaytossid ja
enimmaismadrissi olisi otettava huomioon kyseisen elin-
tarvikelisdaineen saanti muista lahteistd ja erityisten kulut-
tajaryhmien (esimerkiksi allergiset kuluttajat) altistuminen
sille.

Elintarvikelisdaineiden on oltava hyviksyttyjen eritelmien
mukaisia ja eritelmissd olisi oltava riittdvit tiedot elintarvi-
kelisdaineen tunnistamiseksi, mukaan lukien alkuperd, ja
hyviksyttivien puhtausvaatimusten kuvaamiseksi. Elintar-
vikelisdaineille aiemmin laaditut eritelmat, jotka sisiltyvat
elintarvikkeissa sallittujen makeutusaineiden erityisistd
puhtausvaatimuksista 5 pdivand heindkuuta 1995 annet-
tuun komission direktiiviin 95/31/EY (!), elintarvikkeissa
sallittujen vériaineiden erityisistd puhtausvaatimuksista
26 piivind heindkuuta 1995 annettuun komission direk-
tiiviin 95/45/EY (?) ja elintarvikkeiden muiden lisdaineiden
kuin viri- ja makeutusaineiden erityisistd puhtausvaati-
muksista 2 pdivina joulukuuta 1996 annettuun komission
direktiiviin 96/77[EY (3), olisi pidettivd voimassa, kunnes
vastaavat lisdaineet on sisillytetty timin asetuksen liittei-
siin. Samanaikaisesti kyseisia lisdaineita koskevat eritelmat
olisi vahvistettava asetuksessa. Eritelmissd olisi viitattava
suoraan timén asetuksen liitteissd oleviin yhteison luette-
loihin sisaltyviin lisdaineisiin. Téllaisten eritelmien moni-
mutkainen luonne ja asiasisiltd huomioon ottaen, niitd ei
kuitenkaan olisi selkeyden vuoksi syytd liittdd sellaisinaan
yhteison luetteloihin, vaan ne olisi vahvistettava yhdessi tai
useammassa erillisessd asetuksessa.

Jotkin elintarvikelisdaineet on hyviksytty erityiskayttoon
tietyissd viininvalmistusmenetelmissi ja -kdytannoissd. Tél-
laisten elintarvikelisdaineiden kdyton olisi taytettavd timan
asetuksen sekd asiaan liittyvassd yhteison lainsdddannossd
vahvistettujen erityissddnnosten vaatimukset.

Yhtendisyyden varmistamiseksi elintarvikelisdaineiden ris-
kinarviointi ja hyvaksyminen olisi suoritettava elintarvike-
lisaaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien

(1) EYVLL 178, 28.7.1995, s. 1.
(%) EYVLL 226, 22.9.1995,s. 1.
(¥) EYVLL 339, 30.12.1996, s. 1.
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kuuta 2008 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 1331/2008 (*) vahvistettua menette-
lyd noudattaen.

Elintarvikelainsdddantod koskevista yleisistd periaatteista
ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusvi-
ranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvalli-
suuteen liittyvistd menettelyistd 28 paivind tammikuuta
2002 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksessa (EY) N:o 178/2002 (°) sdddetddn, ettd Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista, jéiljempdnd “viran-
omainen”, on kuultava asioissa, jotka todennikoisesti vai-
kuttavat kansanterveyteen.

Elintarvikelisdaine, joka kuuluu muuntogeenisistd elintar-
vikkeista ja rehuista 22 paivind syyskuuta 2003 annetun
Euroopan parlamentin ja  neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 (6) soveltamisalaan, olisi hyviksyttiva
sekd mainitun asetuksen ettd timin asetuksen mukaisesti.

Tamin asetuksen mukaisesti hyvaksytty elintarvikelisdaine,
jonka valmistuksessa kdytetddn tuotantomenetelmad tai
lahtoaineita, jotka ovat merkittavésti erilaisia kuin viran-
omaisen suorittamassa riskinarvioinnissa tai vahvistetussa
eritelméssd, olisi annettava viranomaisen arvioitavaksi.
"Merkittdvasti erilainen” voi tarkoittaa muun muassa tuo-
tantomenetelmdn muuttumista kasveista uuttamisesta
mikro-organismiin perustuvaan kdymiseen tai alkuperii-
sen mikro-organismin geenimuunteluun, liht6aineiden
muuttamista tai partikkelikoon muutosta esimerkiksi
nanoteknologian avulla.

Elintarvikelisdaineita olisi jatkuvasti tarkkailtava, ja ne on
arvioitava uudelleen aina kun siihen ilmenee tarvetta kayt-
t6d koskevien edellytysten muuttumisen ja uusien tieteel-
listen tietojen perusteella. Komission olisi tarvittaessa
harkittava yhdessi jasenvaltioiden kanssa aiheellisia toimia.

Jasenvaltioille, joissa oli 1 pdivind tammikuuta 1992 voi-
massa tiettyjen lisdaineiden kiyttod koskevia kieltoja sel-
laisten elintarvikkeiden osalta, joita pidetddn perinteisind ja
joita valmistetaan niiden alueella, olisi annettava lupa edel-
leen soveltaa kyseisia kieltoja. Timin asetuksen soveltami-
nen ei my6skain saisi estdd esimerkiksi tuotteiden "Feta” ja
”Salame cacciatore” osalta soveltamasta rajoittavampia
sddntojd, jotka liittyvdt tiettyjen nimitysten kédyttoon
maataloustuotteiden ja elintarvikkeiden maantieteellisten
merkintojen ja alkuperdnimitysten suojasta 20 pdi-
vand maaliskuuta 2006 annetun neuvoston asetuksen
(EY) N:o 510/2006 (7) sekd maataloustuotteiden ja elintar-
vikkeiden rekisterdimisestd aidoiksi perinteisiksi tuotteiksi
20 pdivdnd maaliskuuta 2006 annetun neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o 509/2006 (%) mukaisesti.

Katso timan virallisen lehden sivu 1.
EYVLL 31, 1.2.2002, s. 1.
EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.
EUVL L 93, 31.3.2006, s. 12.
EUVL L 93, 31.3.2006, s. 1.
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Jollei mahdollisista lisdrajoituksista muuta johdu, lisdaine
voi esiintyd elintarvikkeessa paitsi suoran lisdyksen tulok-
sena myos siksi, ettd sitd on siirtynyt siihen ainesosasta,
jossa sen kdytto on ollut sallittua, edellyttden, ettd lisdai-
neen madrd ei ole lopputuotteessa suurempi kuin sité siir-
tyisi asianmukaisten teknologisten olosuhteiden ja hyvian
valmistustavan mukaisesti valmistetusta ainesosasta.

Elintarvikelisdaineisiin sovelletaan edelleen pakkausmer-
kintojd koskevia yleisid velvoitteita, jotka on vahvistettu
myytavaksi tarkoitettujen elintarvikkeiden merkintoja, esil-
lepanoa ja mainontaa koskevan jasenvaltioiden lainsdddin-
non lihentdmisestd 20 pdivind maaliskuuta 2000
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa
2000/13/EY () sekd soveltuvin osin asetuksessa
(EY) N:o 1829/2003 ja muuntogeenisten organismien jil-
jitettavyydestd ja merkitsemisestd ja muuntogeenisistd
organismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen
jaljitettavyydestd 22 pdivind syyskuuta 2003 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EY) N:o 1830/2003 (?). Tdssd asetuksessa olisi lisdksi
vahvistettava erityisid sdannoksid valmistajalle ja lopulli-
sille  kuluttajille  myytavien elintarvikelisdaineiden
pakkausmerkinnoista.

Tamin asetuksen nojalla sallittuja makeutusaineita voidaan
kéyttdd suoraan kuluttajille myytavissd poytdimakeuttajissa.
Tallaisten tuotteiden valmistajien olisi annettava kulutta-
jille tarkoituksenmukaisin keinoin tuotteen turvallista kayt-
tod koskevat tiedot. Tiedot voidaan antaa eri tavoin, kuten
pakkausmerkinnoissd, verkkosivustoilla, kuluttajatietopal-
veluissa tai myyntipisteessd. Tdaman vaatimuksen tdytan-
toonpanoa koskevan yhdenmukaisen ldhestymistavan
varmistamiseksi voi olla tarpeen antaa ohjeet yhteison
tasolla.

Tamidn asetuksen tdytintoonpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi padtettdvd menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kdytettdessd 28 pai-
vind kesdkuuta 1999 tehdyn neuvoston pditoksen
1999/468/EY (%) mukaisesti.

Komissiolle olisi erityisesti siirrettivd toimivalta muuttaa
tdman asetuksen liitteitd ja toteuttaa tarkoituksenmukaisia
siirtymatoimenpiteitd. Koska ndma toimenpiteet ovat laa-
jakantoisia ja niiden tarkoituksena on muuttaa timén ase-
tuksen muita kuin keskeisid osia, myos taydentamalla sitd
uusilla muilla kuin keskeisilld osilla, ne on hyvaksyttava
pddtoksen 1999/468EY 5 a artiklassa sdddettyd valvonnan
kasittavad sadntelymenettelyd noudattaen.

Tehokkuussyista olisi tiettyjd, muulla yhteison lainsdddan-
n6lld jo hyviksyttyjd aineita koskevia liitteisiin II ja III teh-
tdvid muutoksia seka ndihin aineisiin mahdollisesti liittyvia

() EYVLL 109, 6.5.2000, s. 29.
() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 24.
() EYVLL 184, 17.7.1999, s. 23.
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asianmukaisia siirtymatoimenpiteitd hyvaksyttdessd lyhen-
nettdvd valvonnan kasittavain sadntelymenettelyyn taval-
lisesti kuuluvia méariaikoja.

Jotta elintarvikelisdaineita koskevaa yhteison lainsaddantod
voidaan kehittéa ja se voidaan saattaa ajan tasalle oikeasuh-
teisesti ja tehokkaasti, on tarpeen kerdtd tietoja ja jakaa
niitd sekd koordinoida jasenvaltioiden toimia. Tdssd tarkoi-
tuksessa voi olla hyodyllistd suorittaa tutkimuksia, joissa
kisitelladn paatoksentekomenettelyn helpottamiseen tih-
tddvid erityisaiheita. On tarkoituksenmubkaista, ettd yhteiso
rahoittaa tallaisia tutkimuksia osana talousarviomenettely-
ddn. Tallaisten toimien rahoitus kuuluu rehu- ja elintarvi-
kelainsddddannon sekd eldinten terveyttd ja hyvinvointia
koskevien sddntojen mukaisuuden varmistamiseksi suori-
tetusta virallisesta valvonnasta 29 pdivind huhtikuuta
2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o 882/2004 (%) soveltamisalaan.

Jasenvaltioiden on suoritettava virallisia tarkastuksia valvo-
akseen tdmin asetuksen noudattamista asetuksen
(EY) N:o 882/2004 mukaisesti.

Jasenvaltiot eivit voi riittdvalld tavalla saavuttaa timin ase-
tuksen tavoitetta, eli elintarvikelisdaineita koskevien yhtei-
son  sddntojen  vahvistamista, vaan se voidaan
markkinoiden yhtendisyyden ja kuluttajansuojan korkean
tason varmistamiseksi toteuttaa paremmin yhteison
tasolla, joten yhteiso voi toteuttaa toimenpiteitd perusta-
missopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperi-
aatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei yli-
tetd sitd, mikd on timin tavoitteen saavuttamiseksi
tarpeen.

Tdman asetuksen antamisen jilkeen komission olisi elintar-
vikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvan komi-
tean avustuksella tarkasteltava uudelleen kaikkia voimassa
olevien hyviksyntien muita kuin turvallisuuteen liittyvid
perusteita, mukaan lukien saanti, teknologinen tarve ja
kuluttajien harhaanjohtamisen mahdollisuus. Kaikki elintar-
vikelisdaineet, joiden hyviksynnit aiotaan edelleen pitdd
voimassa yhteisGssd, olisi siirrettdvd timdn asetuksen liit-
teissd Il ja III oleviin yhteison luetteloihin. Taméan asetuksen
liitettd IIT olisi tdydennettdvd muilla elintarvikelisdaineilla,
joita kiytetddn elintarvikelisaaineissa ja -entsyymeissa, sekd
ravintoaineiden kantaja-aineilla ja niiden kdyttd koskevilla
edellytyksilld [elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien
ja elintarvikearomien yhtendisestd hyviksymismenettelystd
annetun] asetuksen (EY) N:o 1331/2008 mukaisesti. Sopi-
van siirtymdajan varmistamiseksi liitteen III sddnnoksid,
lukuun ottamatta elintarvikelisaineiden kantaja-aineita ja
aromien elintarvikelisaaineita koskevia saannoksid, ei sovel-
lettaisi ennen 1 paivdd tammikuuta 2011.

Sithen asti, kun tulevat yhteison elintarvikelisdaineiden
luettelot on laadittu, on tarpeen kdyttdd yksinkertaistettua
menettelyd nykyisten direktiivien sisdltdimien elintarvikeli-
sdaineiden luetteloiden saattamiseksi ajan tasalle.

(*) EUVLL 165, 30.4.2004, s. 1. Oikaisu EUVL L 191, 28.5.2004, s. 1.
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(27)  Edelld 25 kappaleessa tarkoitetun uudelleentarkastelun OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

tuloksesta riippumatta komission olisi laadittava vuoden
kuluessa timin asetuksen hyviksymisestd arviointioh-
jelma, jonka mukaisesti viranomainen arvioi uudelleen
yhteisossd jo hyvaksyttyjen elintarvikelisdaineiden turvalli-
suuden. Ohjelmassa olisi madriteltava tarpeet ja tirkeysjir-
jestys, joiden perusteella hyviksyttyja elintarvikelisdaineita
tarkastellaan.

(28)  Talld asetuksella kumotaan ja korvataan seuraavat siddok-
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set: elintarvikkeissa sallittuja variaineita koskevan jasenval-
tioiden lainsdddidnnon lihentimisestd 23 pdivana lokakuuta
1962 annettu neuvoston direktiivi (), elintarvikkeissa sal-
littujen sdilontdaineiden erityisistd puhtausvaatimuksista
26 pidivand tammikuuta 1965 annettu neuvoston direktiivi
65/66/ETY (?), elintarvikkeissa sallittujen emulgointi-,
stabilointi-, sakeuttamis- ja hyyteloimisaineiden erityisistd
puhtausvaatimuksista 25 pdivini heinikuuta 1978 annettu
neuvoston direktiivi 78/663/ETY (3), elintarvikkeissa sallit-
tujen hapettumisenestoaineiden erityisistd puhtausvaati-
muksista 25 paivind heindkuuta 1978 annettu neuvoston
direktiivi 78/664/ETY (%), yhteison analyysimenetelmistd
tarkastettaessa tiettyjen elintarvikelisdaineiden puhtausvaa-
timusten mukaisuutta 28 pdivind heindkuuta 1981 annettu
ensimmadinen komission direktiivi 81/712/ETY (%), elintar-
vikkeissa sallittuja lisdaineita koskevan jasenvaltioiden lain-
sdaddnnon ldhentdmisestd 21 pdivand joulukuuta 1988
annettu neuvoston direktiivi 89/107/ETY (¢), elintarvik-
keissa kdytettaviksi tarkoitetuista makeutusaineista 30 pai-
vind kesikuuta 1994 annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 94/35/EY (7), elintarvikkeissa kaytetta-
vaksi tarkoitetuista variaineista 30 paivana kesdkuuta 1994
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
94/36/EY (8), elintarvikkeiden muista lisdaineista kuin vari-
ja makeutusaineista 20 paivand helmikuuta 1995 annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 95/2/EY (%),
tiettyjen lisdaaineiden kayttokieltoa tiettyjen elintarvikkeiden
tuotannossa koskevan kansallisen lainsdaddnnon voimassa
pitdmisestd 19 péivind joulukuuta 1996 tehty Euroopan
parlamentin ja neuvoston paatos N:o 292/97[EY (19) ja elin-
tarvikelisdainetta E 425 (konjac) sisdltivien hyytelomakeis-
ten markkinoille saattamisen ja tuonnin keskeyttimisestd
27 pdivaind maaliskuuta 2002 tehty komission paitos
2002/247[EY (''). Erddt kyseisten sdddosten sddnnokset on
kuitenkin tarkoituksenmukaista pitdd voimassa siirtyma-
kauden ajan, jotta annetaan aikaa timén asetuksen liitteissa
olevien yhteison luetteloiden laatimiselle,

EYVL 115, 11.11.1962, s. 2645/62.

EYVL 22, 9.2.1965, s. 373.
EYVLL 223, 14.8.1978,s. 7.
EYVL L 223, 14.8.1978, s. 30.
EYVLL 257,10.9.1981, s. 1.
EYVLL 40, 11.2.1989, s. 27.
EYVLL 237,10.9.1994, s. 3.
EYVLL 237,10.9.1994, s. 13.
EYVLL 61, 18.3.1995,s. 1.

) EYVLL 48, 19.2.1997,s. 13.

) EYVL L 84, 28.3.2002, s. 69.

1 LUKU
KOHDE, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT

1 artikla
Kohde

Téssd asetuksessa vahvistetaan elintarvikkeissa kaytettavid elintar-
vikelisdaineita koskevat sddnnot, jotta varmistetaan sisimarkki-
noiden tehokas toiminta, samalla kun varmistetaan ihmisten
terveyden suojelun ja kuluttajansuojan korkea taso, mukaan
lukien kuluttajien etujen suojeleminen ja elintarvikkeiden kau-
passa sovellettavat oikeudenmukaiset kaytinnot, tarvittaessa
ympdristonsuojelu huomioon ottaen.

Tassi tarkoituksessa tissd asetuksessa siaadetdin:

a) liitteissa II ja IIT olevista yhteisossd hyviksyttyjen elintarvike-
lisdaineiden luetteloista;

b) ehdoista, jotka koskevat elintarvikelisdaineiden kayttod elin-
tarvikkeissa, my0s elintarvikelisdaineissa ja elintarvike-
entsyymeissd, jotka kuuluvat [elintarvike-entsyymeistd
annetun] asetuksen (EY) N:o 1332/2008 soveltamisalaan,
sekd elintarvikearomeissa, jotka kuuluvat elintarvikkeissa
kiytettdvistd aromeista ja tietyistd ainesosista, joilla on aro-
maattisia ominaisuuksia, 16 pdivind joulukuuta 2008 anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1334/2008 soveltamisalaan (12);

¢) sellaisinaan myytavien elintarvikelisdaineiden pakkausmer-
kintoja koskevista sdannoista.

2 artikla

Soveltamisala
1.  Titd asetusta sovelletaan elintarvikelisdaineisiin.

2. Tétd asetusta ei sovelleta seuraaviin aineisiin, jollei niitd kdy-
tetd elintarvikelisdaineina:

a) valmistuksen apuaineet;

b) kasvien ja kasvituotteiden suojeluun kiytetyt aineet, joiden
kiytto perustuu kasvien terveyttd koskeviin yhteison
saannoksiin;

¢) elintarvikkeisiin ravintoaineina lisityt aineet;

d) talousveden kisittelyyn kaytetyt ihmisten kdyttoon tarkoite-
tun veden laadusta 3 pdivind marraskuuta 1998 annetun
neuvoston direktiivin 98/83/EY (13) soveltamisalaan kuulu-
vat aineet;

(2) Katso tdmin virallisen lehden sivu 34.
(*3) EYVLL 330, 5.12.1998, 5. 32.
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e) [elintarvikkeissa kaytettdvistd aromeista ja tietyistd aines-
osista, joilla on aromaattisia ominaisuuksia, annetun] asetuk-
sen (EY) N:o 1334/2008 soveltamisalaan kuuluvat aromit.

3. Tatd asetusta ei sovelleta elintarvike-entsyymeihin, jotka
kuuluvat  [elintarvike-entsyymeistd ~ annetun]  asetuksen
(EY) N:o 1332/2008 soveltamisalaan mainitun asetuksen
17 artiklan mukaisesti laadittavan yhteison elintarvike-
entsyymien luettelon hyviksymispaivastd alkaen.

4. Tamd asetus ei estd soveltamasta erityisid yhteison sadntoja,
jotka koskevat elintarvikelisdaineiden kdyttod

a) tietyissd elintarvikkeissa

b) muihin kuin timin asetuksen soveltamisalaan kuuluviin
tarkoituksiin.

3 artikla

Miiritelmit

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

2. Tissi asetuksessa sovelletaan lisiksi seuraavia maaritelmia:

a) elintarvikelisdaineella” tarkoitetaan ainetta, jota ei tavan-
omaisesti sellaisenaan kdyteti elintarvikkeena ja jota ei tavan-
omaisesti kdytetd elintarvikkeelle ominaisena ainesosana
riippumatta siitd, onko elintarvikelisdaineella ravitsemuksel-
lista arvoa, ja jonka lisddminen elintarvikkeeseen teknologista
tarkoitusta varten elintarvikkeen valmistuksen, prosessoin-
nin, kisittelyn, pakkaamisen, kuljetuksen tai varastoinnin
aikana johtaa tai sen voidaan perustellusti olettaa johtavan
sithen, ettd elintarvikelisdaine sellaisenaan tai muuttuneessa
muodossa tulee joko suoraan tai epasuorasti kyseisen elintar-
vikkeen ainesosaksi.

Elintarvikelisdaineina ei pidetd seuraavia:

i)  monosakkaridit, disakkaridit tai oligosakkaridit sekd
elintarvikkeet, jotka sisiltdvit naitd makeutusaineita;

ii)  kuivatut tai tiivistetyt elintarvikkeet, mukaan luettuina
koostettujen elintarvikkeiden valmistuksessa lisdtyt aro-
mit, joilla on aromi-, ravintoaine- ja maustevaikutuksen
ohella toissijainen viriainevaikutus;

iii) kuori- tai pddllystemateriaaleissa kaytetyt aineet, jotka
eivit ole osa elintarviketta ja joita ei ole tarkoitettu sy6-
taviksi yhdessi elintarvikkeen kanssa;

iv) pektiinid sisaltavit tuotteet, jotka on saatu kuivatusta
omenoiden puristusjitteestd, sitrushedelmien tai kvitte-
nien kuorista tai ndiden sekoituksesta kayttamalla liuo-
tinhappoa, jonka jilkeen se on osittain neutraloitu
natrium- tai kaliumsuoloilla ("nesteméinen pektiini”);

v) purukumin perusaineet;

vi) valkoinen tai keltainen dekstriini, paahdettu tai dekstri-
noitu tirkkelys, happo- tai emaskdsittelylld muunneltu
tarkkelys, valkaistu tarkkelys, fyysisesti muunneltu tirk-
kelys sekd amyloliittisilli entsyymeilld kisitelty
tarkkelys;

vii) ammoniumkloridi;

viil) veriplasma, syotivad gelatiini, proteiinihydrolysaatit ja
niiden suolat, maitoproteiini ja gluteen;

ix) aminohapot ja niiden suolat, paitsi glutamiinihappo,
glysiini, kysteiini ja kystiini ja niiden suolat, joilla ei ole
teknistd tehtavad;

x) kaseinaatit ja kaseiini;

xi) inuliini;

“valmistuksen apuaineella” tarkoitetaan aineita,

i) joita ei kuluteta varsinaisina elintarvikkeina,

ii) joita tarkoituksellisesti kdytetddn tiettyd teknologista tar-
koitusta varten raaka-aineiden, elintarvikkeiden tai nii-
den ainesosien kisittelyssd tai prosessoinnissa, ja

iif) jotka itse tai joiden johdannaiset saattavat esiintyd lop-
putuotteessa tahattomasti mutta teknisesti vaistimatto-
mind jddmand, josta ei aiheudu vaaraa terveydelle ja jolla
ei ole teknologista vaikutusta lopputuotteeseen;

"lisdaineryhmalld” tarkoitetaan liitteessa I vahvistettuja ryh-
mid, jotka perustuvat elintarvikelisdaineen teknologiseen teh-
tavain elintarvikkeessa;

"prosessoimattomilla elintarvikkeilla” tarkoitetaan elintarvik-
keita, joita ei ole kdsitelty siten, ettd niiden alkuperdinen
muoto olisi merkittdvisti muuttunut, ja etenkdin seuraavien
toimenpiteiden ei katsota johtavan merkittaviin muutoksiin:
jakaminen, erottaminen, viipalointi, luuttomaksi leikkaami-
nen, jauhaminen, nylkeminen, paloittelu, kuoriminen, hie-
nontaminen, leikkuu, puhdistus, viimeistely, pakastus,
jaadytys, jaahdytys, murskaaminen, kuoriminen, pakkaami-
nen tai pakkauksesta purkaminen;

"lisdttyjd sokereita sisdltimittomalld elintarvikkeella” tarkoi-
tetaan elintarviketta,

i) jossa ei ole lisittyjd monosakkarideja eikd disakkarideja,

ii) jossa ei ole lisittyd mono- ja disakkarideja sisdltavai elin-
tarviketta, jota kadytetddn sen makeuden vuoksi;
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f)  “vihidenergiaisella elintarvikkeella” tarkoitetaan elintarviketta,
jonka energia-arvoa on alennettu vihintdin 30 prosenttia
alkuperiiseen 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
lopullisille kuluttajille sokerien asemesta;

h) “quantum satis” -periaatteella tarkoitetaan sité, ettd enimmdis-
médraa ei vahvisteta lukuarvona ja etti elintarvikelisainetta
on kaytettdvd hyvin valmistustavan mukaisesti enintddn
halutun tarkoituksen saavuttamiseksi tarvittava maira edel-
lyttéden, ettd kuluttajia ei johdeta harhaan.

II LUKU

YHTEISOSSA HYVAKSYTTYJEN
ELINTARVIKELISAAINEIDENLUETTELOT

4 artikla

Yhteisossi hyviksyttyjen elintarvikelisiaineiden luettelot

1. Ainoastaan liitteessé II olevaan yhteison luetteloon sisally-
tettyja elintarvikelisdaineita voidaan saattaa markkinoille sellaisi-
naan ja kiyttad elintarvikkeissa luettelossa médriteltyjen ehtojen
mukaisesti.

2. Ainoastaan liitteessd III olevaan yhteison luetteloon sisally-
tettyjd elintarvikelisdaineita voidaan kiyttad elintarvikelisdaineissa,
elintarvike-entsyymeissa ja elintarvikearomeissa luettelossa maa-
riteltyjen ehtojen mukaisesti.

3. Elintarvikelisi-aineet, joita voidaan lisité elintarvikkeeseen,
luetellaan liitteessa II elintarvikeryhmittdin.

4. Lisdaineet, joita voidaan kayttdd elintarvikelisdaineisiin,
elintarvike-entsyymeihin, elintarvikearomeihin ja ravintoaineisiin
tai niiden ryhmiin, luetellaan liitteessa III lisdaineryhmittéin.

5. Elintarvikelisaaineiden on oltava 14 artiklassa tarkoitettujen
eritelmien mukaisia.

5 artikla

Vaatimustenvastaisten elintarvikelisdaineiden ja/tai
elintarvikkeiden kieltiminen

Markkinoille ei saa saattaa elintarvikelisdainetta tai elintarviketta,
joka sisaltdd kyseistd lisdainetta, jos lisdaineen kdytto ei ole timan
asetuksen mukaista.

6 artikla

Elintarvikelisiaineiden sisillyttimisti yhteison luetteloihin
ja lisdaineiden kiyttod koskevat yleiset edellytykset

1. Elintarvikelisdaine voidaan sisillyttaa liitteissd I ja Il oleviin
yhteison luetteloihin vain, jos se tdyttdd seuraavat edellytykset ja
tarvittaessa muut oikeutetut vaatimukset, mukaan lukien
ympdristotekijat:

a) se ei kytettdvissd olevan tieteellisen ndyton perusteella vaa-
ranna kuluttajien terveyttd, kun sitd kiytetddn ehdotuksen
mukaisina mééring;

b) on olemassa perusteltu teknologinen tarve, jota ei voida tiyt-
tdd muulla taloudellisesti ja teknologisesti toteutuskelpoisella
tavalla;

¢) sen kdytto ei johda kuluttajia harhaan.

2. Jotta elintarvikelisdaine voidaan sisallyttaa liitteissd II ja III
oleviin yhteison luetteloihin, siitd on oltava etua ja hyotyd kulut-
tajille, ja silli on siksi oltava yksi tai useampi seuraavista
tarkoituksista:

a) elintarvikkeen ravitsemuksellisen laadun siilyttdiminen;

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

¢) elintarvikkeen sdilyvyyden tai stabiiliuden edistiminen tai sen
aistinvaraisten ominaisuuksien parantaminen, edellyttden,
ettd elintarvikkeen ominaisuudet, sisilto tai laatu ei muutu
kuluttajia harhaanjohtavasti;

d) elintarvikkeen, mukaan lukien elintarvikelisdaineet,
elintarvike-entsyymit ja elintarvikearomit, valmistuksen, pro-
sessoinnin, kdsittelyn, pakkaamisen, kuljetuksen tai varas-
toinnin helpottaminen edellyttden, etti elintarvikelisdainetta
ei kiytetd niiden vaiheiden aikana peittimidn viallisten
raaka-aineiden kdytostd johtuvia vaikutuksia tai suositusten
vastaisia kdytdntoja tai tekniikoita, mukaan lukien epahygi-
eeniset kiytdnnot tai tekniikat.

3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdan a alakohdassa sdddetian, elin-
tarvikkeen ravitsemuksellista laatua heikentivi elintarvikelisiaine
voidaan sisdllyttid liitteessa I olevaan yhteison luetteloon edellyt-
tden, ettd

a) elintarvike ei muodosta merkittivdd osaa tavanomaisesta
ruokavaliosta tai

b) elintarvikelisdaine on valttimaton erityisruokavaliota noudat-
taville kuluttajaryhmille tarkoitettujen elintarvikkeiden
valmistuksessa.
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7 artikla

Makeutusaineita koskevat erityisedellytykset

Elintarvikelisdaine voidaan sisillyttdd liitteessd II olevassa yhtei-
son luettelossa lisdaaineryhmadn makeutusaineet ainoastaan, jos
sen lisaksi, ettd silld on yksi tai useampi 6 artiklan 2 kohdassa vah-
vistetuista tarkoituksista, silli yksi tai useampi seuraavista
tarkoituksista:

a) kidyttd6  sokerien  asemesta  vdhdenergiaisten  tai
ei-kariogeenisten elintarvikkeiden valmistukseen tai sellaisten
elintarvikkeiden valmistukseen, joissa ei ole liséttyd sokeria;
tai

b) kéytto sokerien asemesta, mikali ndin voidaan pidentdd elin-
tarvikkeen sdilyvyyttd, tai

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

8 artikla

Viriaineita koskevat erityisedellytykset

Elintarvikelisdaine voidaan sisallyttad liitteessd II olevassa yhtei-
son luettelossa lisdaineryhmain "variaineet” ainoastaan, jos sen
lisiksi, ettd silld on yksi tai useampi 6 artiklan 2 kohdassa vahvis-
tetuista tarkoituksista, silld on jokin seuraavista tarkoituksista:

a) alkuperdisen ulkondon palauttaminen elintarvikkeeseen,
jonka vari on muuttunut prosessoinnissa, varastoinnissa,
pakkaamisessa tai jakelussa, minké yhteydessa sen ulkoinen
hyviksyttavyys on voinut heikenty4;

b) houkuttelevamman ulkondén antaminen elintarvikkeelle;

¢) vidrin antaminen muutoin varittomélle elintarvikkeelle.

9 artikla

Elintarvikelisdaineiden toiminnalliset luokat

1.  Elintarvikelisdaine voidaan liitteessd II ja III sijoittaa johon-
kin liitteessd I olevista lisdaineryhmistd sen pddasiallisen teknolo-
gisen tehtdvin perusteella.

Elintarvikelisdaineen sijoittaminen lisdaineryhmdin ei estd sen
kayttamistd useisiin tehtdviin.

2. Tieteen edistymisen tai teknologian kehittymisen tuloksena
toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timéin asetuksen
muita kuin keskeisid osia ja jotka liittyvit lisdaaineryhmiin, joita
voidaan tarvittaessa lisdtd liitteeseen I, hyviksytddn 28 artik-
lan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittavaa sddntelymenet-
telyd noudattaen.

10 artikla

Yhteison elintarvikelisdaineluettelojen sisilto

1.  Elintarvikelisdaine, joka tdyttdd 6, 7 ja 8 artiklassa vahviste-
tut edellytykset, voidaan sisillyttdd [elintarvikelisdaineiden,
elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhtenaisestd hyvak-
symismenettelystd annetussa] asetuksessa (EY) N:o 1331/2008
tarkoitettua menettelyd noudattaen:

a) tdmdin asetuksen liitteessi Il olevaan yhteison luetteloon ja/tai
b) tdmdn asetuksen liitteessi III olevaan yhteison luetteloon.

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

a) elintarvikelisdaineen nimi ja sen E-numero;
b) elintarvikkeet, joihin elintarvikelisaainetta voidaan lisat;

¢) edellytykset, joiden tdyttyessd elintarvikelisdainetta voidaan
kayttad;

d) mahdolliset rajoitukset, jotka koskevat elintarvikelisdaineen
myyntid suoraan lopullisille kuluttajille.

3. Liitteissd II ja III olevia yhteison luetteloita on muutettava
noudattaen [elintarvikelisdaineiden, -elintarvike-entsyymien ja
elintarvikearomien yhteniisestd hyvaksymismenettelystd anne-
tussa] asetuksessa (EY) N:o 1331/2008 tarkoitettua menettelya.

11 artikla

Elintarvikelisiaineiden kiyttomairit

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

a) kayttomadaraksi on vahvistettava toivottuun vaikutukseen tar-
vittava pienin maara;

b) mdirien vahvistamisessa on otettava huomioon

i) eclintarvikelisdaineelle vahvistettu hyvaksyttavd pdiva-
saanti tai vastaava arviointi ja oletettava paivasaanti kai-
kista ldhteistd;

ii) silloin, kun elintarvikelisdainetta on maird kayttdd eri-
tyisruokavaliota noudattaville kuluttajaryhmille tarkoi-
tetuissa elintarvikkeissa, sen mahdollinen paivisaanti
kyseisissd kuluttajaryhmissa.

2. Tarkoituksenmukaisissa tapauksissa elintarvikelisdaineen
enimmaismadrdd ei vahvisteta lukuarvona (quantum satis). T4lloin
elintarvikelisdainetta on kéytettdvd quantum satis -periaatteen
mukaisesti.
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3. Liitteessa II vahvistettuja elintarvikelisdaineiden enimmiis-
madrid sovelletaan kaupan pidettdviin elintarvikkeisiin, jollei toi-
sin ilmoiteta. Tdstd periaatteesta poiketen kuivattujen ja/tai
tiivistettyjen elintarvikkeiden osalta, jotka on palautettava ennal-
leen, enimmaismaédrid sovelletaan pakkausmerkinnoissd olevien
ohjeiden mukaan ennalleen palautettuihin tuotteisiin ottaen huo-
mioon vihimmaislaimennuskerroin.

4. Liitteessd II vahvistettuja viriaineiden enimméismaarid
sovelletaan viriainevalmisteen sisdltimén tirkeimman variaines-
osan madriin, jollei toisin ilmoiteta.

12 artikla

Yhteison luetteloon jo sisillytetyn elintarvikelisdaineen
tuotantoprosessin tai lihtéaineiden muutokset

Jos elintarvikelisdaine on jo sisillytetty yhteison luetteloon ja sen
tuotantomenetelmissa tai lahtoaineissa tapahtuu merkittivd muu-
tos tai partikkelikoossa tapahtuu muutos esimerkiksi nanotekno-
logian seurauksena, nditd uusia menetelmid tai ldhtoaineita
kdyttden valmistettua elintarvikelisdainetta pidetddn eri lisdai-
neena, jonka markkinoille saattaminen edellyttdd uutta merkin-
tdd yhteison luetteloihin tai muutosta eritelmiin.

13 artikla

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

1. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan kuuluva
elintarvikelisdaine voidaan sisdllyttdd liitteissa II ja IIT oleviin yhtei-
son luetteloihin timédn asetuksen mukaisesti ainoastaan sen jal-
keen, kun se on hyviksytty asetuksen (EY) N:o 1829/2003
mukaisesti.

2. Kun yhteison luetteloon jo sisdllytetty elintarvikelisdaine
on tuotettu eri raaka-aineesta, joka kuuluu asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan, se ei edellytd timén asetuk-
sen mukaista uutta lupaa, kunhan uudelle raaka-aineelle on myén-
netty lupa asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti ja
elintarvikelisdaine on timéan asetuksen mukaisesti vahvistettujen
eritelmien mukainen.

14 artikla

Elintarvikelisdaineiden eritelmiit

Erityisesti alkuperdd, puhtausvaatimuksia ja muita tarvittavia
tietoja koskevia elintarvikelisdaineiden eritelmid hyvaksytddn
silloin, kun elintarvikelisdaine sisdllytetddn ensimmadisen kerran
liitteissd II ja III oleviin yhteison luetteloihin noudattaen [elintar-
vikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien
yhtendisestd hyvaksymismenettelystd annetussa] asetuksessa
(EY) N:o 1331/2008 tarkoitettua menettelya.

III LUKU

ELINTARVIKELISAAINEIDEN KAYTTO ELINTARVIKKEISSA

15 artikla

Elintarvikelisiaineiden kiytté prosessoimattomissa
elintarvikkeissa

Elintarvikelisdaineita ei saa kayttda prosessoimattomissa elintar-
vikkeissa, jollei tillaisesta kaytostd sdddetd erikseen liitteessd II.

16 artikla

Elintarvikelisiaineiden kiytto imeviisille ja pikkulapsille
tarkoitetuissa elintarvikkeissa

Elintarvikelisdaineita ei saa kayttdd direktiivin 89/398/ETY mukai-
sissa imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetuissa elintarvikkeissa eikd
imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetuissa ruokavaliovalmisteissa
erityisiin lddkinnillisiin tarkoituksiin, jollei tillaisesta kdytostd
erikseen sdddetd timan asetuksen liitteessd II.

17 artikla

Viriaineiden kiytt6 merkitsemiseen

Ainoastaan timdn asetuksen liitteessd II lueteltuja elintarvikevari-
aineita voidaan kayttda terveysmerkintoihin, joista sdddetdan ter-
veyttd 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 heind-
kuuta 1991 annetussa neuvoston direktiivissa 91/497[ETY (1),
seki muihin vaadittaviin lihavalmisteiden —merkintoihin,
munien kuorien koristevirjaykseen ja munien kuorien leimaami-
seen, joista sdddetddn eldinperdisid elintarvikkeita koskevista eri-
tyisistd hygieniasddnndistd 29 piivind huhtikuuta 2004
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EY) N:o 853/2004 (2).

18 artikla

Siirtoperiaate
1.  Elintarvikelisdaineen esiintyminen sallitaan

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

b) elintarvikkeessa, johon on lisdtty elintarvikelisdainetta,
elintarvike-entsyymid tai elintarvikearomia, kun

i) elintarvikelisdaineen kédytto elintarvikelisdaineessa,
elintarvike-entsyymissa tai elintarvikearomissa on sallit-
tua timan asetuksen mukaisesti,

(*) EYVLL 268, 24.9.1991, 5. 69.
() EUVLL 139, 30.4.2004, s. 55. Oikaisu EUVL L 226, 25.6.2004, s. 22.
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ii) elintarvikelisdaine on siirtynyt elintarvikkeeseen elintar-
vikelisdaineen, elintarvike-entsyymin tai elintarvikearo-
min mukana, ja

iii) elintarvikelisdaineella ei ole teknologista tehtavdd lopul-
lisessa elintarvikkeessa;

c¢) eclintarvikkeessa, jota on tarkoitus kayttdd yksinomaan koos-
tetun elintarvikkeen valmistukseen ja edellyttden, ettd koos-
tettu elintarvike tdyttdd timan asetuksen vaatimukset.

2. Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta didinmaidonkorvikkei-
siin, vieroitusvalmisteisiin eikd imeviisille ja pikkulapsille tarkoi-
tettuihin viljapohjaisiin valmisruokiin tai erityisiin laakinnallisiin
tarkoituksiin suunnattuihin ruokavaliovalmisteisiin, joita tarkoi-
tetaan direktiivissd 89/398/ETY, jollei asiasta erikseen sdddeta.

3. Kun elintarvikearomissa, elintarvikelisdaineessa  tai
elintarvike-entsyymissd oleva elintarvikelisdaine lisatddn elintar-
vikkeeseen, jossa silli on teknologinen tehtivd, sitd pidetddn
kyseisen elintarvikkeen elintarvikelisdaineena eikd lisityn elintar-
vikearomin, elintarvikelisdaineen tai elintarvike-entsyymin elintar-
vikelisdaineena, joten sen kiyton osalta on noudatettava kyseiselle
elintarvikkeelle sdddettyja edellytyksia.

4. Makeutusaineena kiytetyn elintarvikelisdaineen esiintymi-
nen sallitaan lisdttyja sokereita sisdltimattoméssd koostetussa
elintarvikkeessa, vihdenergiaisessa koostetussa elintarvikkeessa,
vihdenergiaiseen ruokavalioon tarkoitetussa koostetussa ruoka-
valiovalmisteessa, ei-kariogeenisessa koostetussa elintarvikkeessa
ja koostetussa elintarvikkeessa, jonka siilyvyyttd on pidennetty,
silld edellytykselld, ettd makeutusaine sallitaan yhdessd koostetun
elintarvikkeen ainesosista, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
1 kohdan soveltamista.

19 artikla
Tulkintapiitokset

Jaljempand 28 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sdantelymenette-
lyd noudattaen voidaan tarvittaessa pattid,

a)  kuuluuko tietty elintarvike johonkin liitteessd II tarkoitettuun
elintarvikeryhmdin; tai

b) kdytetaanko liitteissd II ja III lueteltua elintarvikelisaainetta,
johon saa soveltaa quantum satis -periaatetta, 11 artik-
lan 2 kohdassa tarkoitettujen perusteiden mukaisesti; tai

¢) onko tietty aine 3 artiklassa olevan elintarvikelisdaineen méa-
ritelmédn mukainen.

20 artikla

Perinteiset elintarvikkeet

Liitteessd IV luetellut jdsenvaltiot voivat edelleen kieltdd tiettyjen
elintarvikelisdaineryhmien kayton kyseisess liitteessd luetelluissa
perinteisissd elintarvikkeissa, jotka on valmistettu niiden alueella.

IV LUKU

PAKKAUSMERKINNAT

21 artikla

Muille kuin lopullisille kuluttajille myytiviksi
tarkoitettujen elintarvikelisiaineiden pakkausmerkinnit

1. Elintarvikelisdaineita, joita ei ole tarkoitettu myytaviksi
lopullisille kuluttajille, riippumatta siitd, myydaanko ne sellaisi-
naan vai toisiinsa ja/tai direktiivin 2000/13/EY 6 artiklan 4 koh-
dassa maddriteltyihin ainesosiin sekoitettuina, voidaan pitdd
kaupan ainoastaan, jos niissd on helposti nakyvilld, selvisti luet-
tavalla ja pysyvalld tavalla timan asetuksen 22 artiklassa sdddetyt
merkinnit. Tiedot on esitettivd ostajien helposti ymmartimalld

kielelld.

2. Jasenvaltio, jonka alueella tuotetta pidetddn kaupan, voi
omalla alueellaan perustamissopimuksen mukaisesti sditdd, ettd
22 artiklassa sdddetyt tiedot on annettava kyseisen jasenvaltion
madraamalld yhdelld tai useammalla yhteison virallisella kielella.
Tamd ei estd kyseisten tietojen ilmoittamista usealla kielella.

22 artikla

Muiden kuin lopullisille kuluttajille myytiviksi
tarkoitettujen elintarvikelisiaineiden pakkausmerkintoji
koskevat yleiset vaatimukset

1. Kun elintarvikelisdaineita, joita ei ole tarkoitettu myytaviksi
lopullisille kuluttajille, myydiin sellaisinaan tai toisiinsa ja/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 saddetty
nimi ja/tai E-numero taikka myyntiseloste, jossa on mainittu
jokaisen elintarvikelisdaineen nimi ja/tai E-numero;

b) maininta “elintarvikekdytt6on” tai “rajoitettuun elintarvike-
kiayttoon”  tai  tarkemmat  tiedot sen  aiotusta
elintarvikekaytosta;

) tarvittaessa erityiset sdilytystd jaftai kédyttod koskevat
vaatimukset;

d) erin tunnistemerkinti;

e) kiyttod koskevat ohjeet, jos niiden ilmoittamatta jattiminen
voisi haitata elintarvikelisdaineen asianmukaista kayttod;

f) valmistajan, pakkaajan tai myyjin nimi tai toiminimi ja
0soite;
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g) merkintd kunkin sellaisen ainesosan tai ainesosaryhmin
enimmadismaarastd, jonka mdird elintarvikkeessa on rajoi-
tettu, ja/tai asianmukaiset tiedot selkedssd ja ymmarrettavassi
muodossa, jotta ostaja voi noudattaa tdtd asetusta tai muuta
asiaa koskevaa yhteison lainsdddintod; kun sama madrdd
koskeva rajoitus koskee kokonaista ainesosien ryhmaa, kay-
tettynd yksin tai yhdessi, prosenttiosuudet voidaan yhdistad
ja ilmoittaa yhtend lukuna; mairdd koskeva rajoitus ilmais-
taan joko lukuarvona tai quantum satis -periaatteen
mukaisesti;

h) nettomairi;
i)  vahimmdissdilyvyysaika ja viimeinen myyntipdiva;

j)  soveltuvissa tapauksissa elintarvikkeisiin sisdltyvien aines-
osien 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 myyddidn sekoitettuna toisiinsa
ja/tai muihin elintarvikkeen ainesosiin, niiden pakkauksissa tai
astioissa on oltava luettelo kaikista ainesosista niiden prosentti-
osuutta kokonaispainosta vastaavassa alenevassa jarjestyksessa.

3. Kun elintarvikelisdaineisiin lisdtddn aineita (elintarvikelisdai-
neet 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 koko-
naispainosta 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
ainoastaan lahetykseen liittyvissd asiakirjoissa, jotka toimitetaan
lahetyksen mukana tai sitd ennen, edellyttien, ettd kyseisen tuot-
teen pakkauksen tai astian helposti nikyvissi osassa on merkintd
“ei vahittdismyyntiin”.

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

23 artikla

Lopullisille kuluttajille myytiviksi tarkoitettujen
elintarvikelisiaineiden pakkausmerkinnit

1. Rajoittamatta direktiivin 2000/13/EY, elintarvike-erdn
tunnistamismerkinnoistd 14 piivind kesikuuta 1989 annetun
neuvoston  direktiivin - 89/396/ETY (1) ja  asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 soveltamista lopullisille kuluttajille myyta-
viksi tarkoitettuja elintarvikelisdaineita, jotka myyddan sellaisi-
naan tai toisiinsa ja/tai muihin elintarvikkeiden ainesosiin

(1) EYVLL 186, 30.6.1989, s. 21.

sekoitettuina, saa pitdd kaupan ainoastaan, jos niiden pakkauk-
sissa on seuraavat tiedot:

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

b) maininta "elintarvikekdytto6n” tai “rajoitettuun elintarvike-
kdyttoon”  tai  tarkemmat tiedot sen  ajotusta
elintarvikekaytosta.

2.  Poiketen siitd, mitd 1 artiklan a kohdassa sdidetidn,
poytimakeuttajien myyntinimityksessi on oltava maininta
”...-pohjainen poytimakeuttaja”, jossa ilmaistaan sen makeutta-
van aineen nimi tai niiden makeuttavien aineiden nimet, joista
poytimakeuttaja koostuu.

3. Polyoleja ja/tai aspartaamia ja/tai aspartaamiasesulfaamisuo-
laa sisdltdavien poytimakeuttajien pakkausmerkinnoissd on oltava
seuraavat varoitukset:

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

b) aspartaamifaspartaamiasesulfaamisuola: "sisdltdd fenyyliala-
niinin lihteen”.

4. Poydidssd kaytettdvien makeutusaineiden valmistajien on
annettava kuluttajille tarkoituksenmukaisesti tuotteen turvallista
kidyttod koskevat tarvittavat tiedot. Timan kohdan tdytdnt6onpa-
noa koskevat ohjeet voidaan antaa 28 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettua valvonnan kisittdvai sadntelymenettelyd noudattaen.

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

24 artikla

Tiettyji elintarvikevireji sisiltivien elintarvikkeiden
pakkausmerkint6jd koskeva vaatimus

1. Tédman asetuksen liitteessd V luetteloituja elintarvikevareji
sisdltavien elintarvikkeiden pakkausmerkinnoissi on oltava tuossa
liitteessd mainitut lisdtiedot, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
direktiivin 2000/13/EY soveltamista.

2. Tdmin artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin sovelle-
taan vastaavasti direktiivin 2000/13/EY 13 artiklan 2 kohtaa.

3. Kun se on tieteen tai tekniikan kehityksen perusteella tar-
peen, liitettd V muutetaan 28 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua val-
vonnan kdsittavad sddntelymenettelyd noudattaen toimenpitein,
joiden tarkoituksena on muuttaa timéan asetuksen muita kuin kes-
keisid osia.
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25 artikla

Muut pakkausmerkint6jd koskevat vaatimukset

Edelld olevat 21, 22, 23 ja 24 artikla eivit rajoita painoja tai mit-
toja koskevien taikka vaarallisten aineiden ja valmisteiden esille-
panoon, luokitteluun, pakkaamiseen ja pakkausmerkintoihin tai
niiden kuljetukseen sovellettavien yksityiskohtaisempien tai laaja-
alaisempien lakien, asetusten tai hallinnollisten mairdysten
soveltamista.

V LUKU

MENETTELYSAANNOKSET JA TAYTANTOONPANO

26 artikla

Tiedonantovelvollisuus

1. Elintarvikelisdaineen valmistajan tai kdyttdjan on viipymattd
ilmoitettava komissiolle uusista tieteellisisti tai teknisisti tiedoista,
jotka saattavat vaikuttaa elintarvikelisdaineen
turvallisuusarviointiin.

2. Elintarvikelisdaineen valmistajan tai kdyttdjan on ilmoitet-
tava komissiolle sen pyynnosti elintarvikelisdaineen tosiasialli-
sesta kdytostd. Komissio toimittaa kyseiset tiedot jasenvaltioiden
saataville.

27 artikla

Elintarvikelisdaineen saannin seuranta

1. Jdsenvaltioiden on ylldpidettdva riskiin perustuvaa lihesty-
mistapaa soveltaen jdrjestelmid, joiden avulla voidaan seurata
elintarvikelisdaineiden kulutusta ja kdyttod, ja raportoitava
havainnoistaan sopivin aikavilein komissiolle ja viranomaiselle.

2. Kun viranomaista on kuultu, otetaan 28 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen kayttoon yhteiset
menetelmit, joilla jasenvaltiot kerdavit tietoja elintarvikelisdainei-
den saannista ravinnosta yhteisossa.

28 artikla

Komitea

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

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

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

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

4. Jos tdhidn kohtaan viitataan, sovelletaan pdatoksen
1999/468/EY 5 a artiklan 1-4 kohtaa, 5 kohdan b alakohtaa seki
7 artiklaa ottaen huomioon mainitun pditoksen 8 artiklan
saannokset.

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

29 artikla

Yhteison rahoitus yhdenmukaistetuille politiikoille

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

VI LUKU

SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET

30 artikla

Yhteison elintarvikelisiaineiden luetteloiden laadinta

1.  Elintarvikelisiaineet, jotka on hyvaksytty kiytettaviksi elin-
tarvikkeissa direktiivien 94/35/EY, 94/36/EY ja 95/2/EY nojalla,
sellaisina kuin ne ovat timén asetuksen 31 artiklan mukaisesti
muutettuina, sekd kyseisten aineiden kdyttod koskevat edellytyk-
set siséllytetddn tdiman asetuksen liitteeseen II sen jdlkeen, kun on
tarkasteltu uudelleen, tdyttivitko ne 6, 7 ja 8 artiklan vaatimuk-
set. Toimenpiteet, jotka liittyvit téllaisten lisdaineiden lisddmiseen
liitteeseen II ja joiden tarkoituksena on muuttaa timin asetuksen
muita kuin keskeisid osia, hyvaksytdan 28 artiklan 4 kohdassa tar-
koitettua valvonnan késittdvdd sddntelymenettelyd noudattaen.
Uudelleentarkasteluun ei sisilly viranomaisen suorittamaa uutta
riskinarviointia. Uudelleentarkastelu on saatettava paitokseen vii-
meistddn 20 pdivind tammikuuta 2011.

Tarpeettomiksi tulleita elintarvikelisdaineita ja niiden kayttod ei
merkitd liitteeseen II.

2. Elintarvikelisdaineet, jotka on hyviksytty kaytettaviksi elin-
tarvikelisdaineissa direktiivin 95/2/EY nojalla, sekd niiden kayttod
koskevat edellytykset sisillytetddn tdmdn asetuksen liitteessd III
olevaan 1 osaan, kun on tarkasteltu uudelleen, tdyttavitko ne
6 artiklan vaatimukset. Toimenpiteet, jotka liittyvit téllaisten lisd-
aineiden lisddmiseen liitteeseen Il ja joiden tarkoituksena on muut-
taa timan asetuksen muita kuin keskeisid osia, hyviksytddn
28 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittdvaa sadnte-
lymenettelyd noudattaen. Uudelleentarkasteluun ei sisally viran-
omaisen suorittamaa uutta riskinarviointia. Uudelleentarkastelu on
saatettava paatokseen viimeistdan 20 pdivina tammikuuta 2011.

Tarpeettomiksi tulleita elintarvikelisdaineita ja niiden kayttod ei
merkitd liitteeseen IIL
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3. Elintarvikelisdaineet, jotka on hyvaksytty kaytettaviksi elin-
tarvikearomeissa direktiivin 95/2/EY nojalla, sekd niiden kayttod
koskevat edellytykset sisillytetddn tdman asetuksen liitteessd III
olevaan 4 osaan, kun on tarkasteltu uudelleen, tayttavitko ne
6 artiklan vaatimukset. Toimenpiteet, jotka liittyvit téllaisten lisd-
aineiden lisddmiseen liitteeseen III ja joiden tarkoituksena on
muuttaa timan asetuksen muita kuin keskeisid osia, hyvaksytdin
28 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittdvad sddnte-
lymenettelyd noudattaen. Uudelleentarkasteluun ei sisilly viran-
omaisen suorittamaa uutta riskinarviointia. Uudelleentarkastelu
on saatettava padtokseen viimeistddn 20 pidivind tammikuuta
2011.

Tarpeettomiksi tulleita elintarvikelisdaineita ja niiden kayttod ei
merkitd liitteeseen IIL.

4. Tdmdn artiklan 1-3 kohdan mukaisten elintarvike-
lisdaineiden eritelmit on vahvistettava [elintarvikelisdaineiden,
elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhtenéisestd hyvak-
symismenettelystd annetun] asetuksen (EY) N:o 1331/2008
mukaisesti siind vaiheessa, kun kyseiset elintarvikelisdaineet sisil-
lytetadn liitteisiin kyseisten kohtien mukaisesti.

5. Toimenpiteet, jotka liittyvét tarkoituksenmukaisiin siirtyma-
toimenpiteisiin ja joiden tarkoituksena on muuttaa timan asetuk-
sen muita kuin keskeisid osia, myos tdydentimalld sitd,
hyvaksytdin 28 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisit-
tdvaid sddntelymenettelyd noudattaen.

31 artikla

Siirtymétoimenpiteet

Sithen saakka, kun 30 artiklassa tarkoitettu yhteison elintarvike-
lisdaineiden luettelojen laadinta on saatettu paitokseen, direktii-
vien 94[35[EY, 94[36/EY ja 95/2/EY liitteitd tarkistetaan
tarvittaessa toimenpiteilld, joiden tarkoituksena on muuttaa
kyseisten direktiivien muita kuin keskeisid osia ja jotka hyviksy-
tddn 28 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittavad
sadntelymenettelyd noudattaen.

Elintarvikkeet, jotka on saatettu markkinoille tai varustettu mer-
kinnoin ennen 20 péivdd tammikuuta 2010 ja jotka eivit tdytd
22 artiklan 1 kohdan i alakohdan ja 4 kohdan vaatimuksia, voi-
daan pitad kaupan niiden vihimmaissiilyvyysaikaan tai viimei-
seen myyntipaivadin saakka.

Elintarvikkeita, jotka on saatettu markkinoille tai varustettu mer-
kinndin ennen 20 pdivdd heindkuuta 2010 ja jotka eivit tdytd
24 artiklan vaatimuksia, voidaan pitdd kaupan niiden vihimmais-
sdilyvyyspdivddn tai viimeiseen myyntipaivdin saakka.

32 artikla

Hyviksyttyjen elintarvikelisiaineiden uudelleenarviointi

1.  Viranomainen suorittaa uuden riskinarvioinnin elintarvike-
lisdaineille, jotka on hyvaksytty ennen 20 pdivdd tammikuuta
2009.

2. Viranomaisen kuulemisen jilkeen hyvaksytdan kyseisia lisa-
aineita koskeva arviointiohjelma viimeistddn 20 paivind tammi-
kuuta 2010 28 artiklan 2  kohdassa  tarkoitettua
saantelymenettelyd noudattaen. Arviointiohjelma julkaistaan
Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

33 artikla

Kumottavat sididokset
1.  Kumotaan seuraavat siidokset:

a) Neuvoston direktiivi, annettu 23 pdivind lokakuuta 1962,
elintarvikkeissa sallittuja vdriaineita koskevan jasenvaltioiden
lainsdddannon lihentdmisestd;

b) direktiivi 65/66/ETY;
¢) direktiivi 78/663/ETY;
d) direktiivi 78/664/ETY:
¢) direktiivi 81/712/ETY:
f) direktiivi 89/107/ETY;
g) direktiivi 94/35/EY;

h) direktiivi 94/36/EY;

i) direktiivi 95/2/EY;

j)  pddtos N:o 29297 [EY;
k) paitos 2002247 EY.

2. Viittauksia kumottuihin sdddoksiin pidetddn viittauksina
tdhdn asetukseen.

34 artikla

Siirtymisiinnokset

Poiketen siitd, mitd 33 artiklassa sdddetdin, seuraavien sidnnos-
ten soveltamista jatketaan kunnes direktiiveissi 94/35/EY,
94/36(EY ja 95/2/EY jo sallittujen elintarvikelisdaineiden siirtdmi-
nen, johon viitataan tdiman asetuksen 30 artiklan 1, 2 ja 3 koh-
dassa, on saatettu pdatokseen:

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

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 I-VI.

Sen estdmdttd, mitd c alakohdassa sdddetddn, entsyymejd E 1103
invertaasi ja E 1105 lysotsyymi koskevat direktiivissd 95/2/EY
vahvistetut hyviksynnit kumotaan yhteisossd hyvaksyttyjen
elintarvike-entsyymien luettelon soveltamispdivisti [elintarvike-
entsyymeistd annetun] asetuksen (EY) N:o 1332/2008 17 artiklan
mukaisesti.
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35 artikla Sitd sovelletaan 20 paivistd tammikuuta 2010.
Voimaantulo Edelld olevaa 4 artiklan 2 kohtaa sovelletaan kuitenkin liitteessd I1I
olevaan 2, 3 ja 5 osaan 1 pdivastd tammikuuta 2011 ja 23 artik-
Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni paivind lan 4 kohtaa sovelletaan 20 péivastd tammikuuta 2011. Edelld
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa olevaa 24 artiklaa 20 piivastd heindkuuta 2010. Edelld olevaa
lehdessd. 31 artiklaa sovelletaan 20 paivistd tammikuuta 2009.

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

Tehty Strasbourgissa 16 péivind joulukuuta 2008.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
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LITE 1

Elintarvikkeissa esiintyvien elintarvikelisiaineiden sekd elintarvikelisdaineissa ja elintarvike-entsyymeissd esiintyvien elintar-
vikelisdaineiden lisdaineryhmat

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

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

"Viriaineet” ovat aineita, jotka lisddvat tai antavat uudelleen virid elintarvikkeeseen; kyseessd voivat olla elintarvikkeen
omat luontaiset ainesosat tai muista luontaisista ldhteistd olevat aineet, joita ei tavanomaisesti sellaisenaan kayteti elin-
tarvikkeina ja joita ei tavanomaisesti kdyteti elintarvikkeille ominaisina ainesosina. Tdssd asetuksessa tarkoitettuja vari-
aineita ovat elintarvikkeista ja muista luontaisista syotdvistd ainesosista selektiivisesti uuttamalla saadut valmisteet,
joiden uuttamisessa pigmentit erotetaan ravinto- ja aromiaineista.

"Sailontdaineet” ovat aineita, jotka pidentdvit elintarvikkeiden sailyvyyttd suojelemalla niitd mikro-organismien aihe-
uttamalta pilaantumiselta ja/tai patogeenisten mikro-organismien kasvulta.

"Hapettumisenestoaineet” ovat aineita, jotka pidentavit elintarvikkeiden sdilyvyyttd suojaamalla niitd hapettumisen aihe-
uttamalta pilaantumiselta, kuten rasvan hérskiintymiseltd ja varinmuutoksilta.

"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 teknisté tehtivad (ja ilman omaa teknologista
vaikutusta) késittelyn, annostelun tai kiyton helpottamiseksi.

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

"Happamuudenséitoaineet” ovat aineita, jotka muuttavat tai sdatelevit elintarvikkeen happamuutta tai eméksisyytta.

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

"Vaahdonestoaineet” ovat aineita, jotka estdvit tai vahentdvit vaahdonmuodostusta.

"Tdyteaineet” ovat aineita, jotka vaikuttavat elintarvikkeen tilavuuteen vaikuttamatta olennaisesti sen energia-arvoon.

"Emulgointiaineet” ovat aineita, jotka tekevit mahdolliseksi tai sdilyttavit tasaisen seoksen kahdesta tai useammasta toi-
siinsa sekoittumattomasta olomuodosta, kuten oljystd ja vedesta.

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

“Kiinteyttdmisaineet” ovat aineita, jotka tekevit hedelman tai vihanneksen solukon kiintedksi tai rapeaksi tai sdilyttavat
sen sellaisena tai jotka yhdessd hyytel6imisaineiden 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 kiintedssd
tai nestemdisessa elintarvikkeessa.

"Hyyteloimisaineet” ovat aineita, jotka antavat elintarvikkeelle hyyteloméisen rakenteen.

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

"Kosteudensdilyttdjat” ovat aineita, jotka estdvit elintarvikkeita kuivumasta kosteuspitoisuudeltaan alhaisen ymparoi-
vin ilman vaikutuksesta tai edistavit jauheen liukenemista nestemdiseen aineeseen.
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

"Muunnetut tirkkelykset” ovat aineita, joita saadaan yhdelld tai useammalla kemiallisella kisittelylla syctavista tarkke-
lyksistd, jotka on voitu kisitelld fyysisesti tai entsyymeilld ja jotka voivat olla happo- tai emédsohenteisia tai valkaistuja.

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

"Ponneaineet” ovat muita kaasuja kuin ilmaa, jotka poistavat elintarvikkeen astiasta.
"Nostatusaineet” ovat aineita tai seoksia, jotka vapauttavat kaasuja ja siten lisddvit taikinan tai seoksen tilavuutta.
"Kompleksinmuodostajat” ovat aineita, jotka muodostavat kemiallisia yhdisteitd metalli-ionien kanssa.

"Stabilointiaineet” ovat aineita, jotka mahdollistavat elintarvikkeen fyysis-kemiallisen tilan ylldpitdmisen; stabilointiai-
neisiin kuuluu aineita, jotka mahdollistavat kahdesta tai useammasta sekoittumattomasta aineesta muodostetun tasai-
sen seoksen sdilymisen elintarvikkeessa, aineita, jotka stabiloivat, yllapitavit tai vahvistavat elintarvikkeen olemassa
olevaa virid, ja aineita, jotka lisddvit elintarvikkeen sitoutumiskykyd, mukaan luettuna ristisidosten muodostuminen
proteiinien vilille niin, ettd elintarvikkeen osat voidaan sitoa ennastetuksi elintarvikkeeksi.

"Sakeuttamisaineet” ovat aineita, jotka lisddvit elintarvikkeen jahmeytta.

“Jauhon Kisittelyaineet” ovat muita aineita kuin emulgointiaineita, jotka lisitddn jauhoon tai taikinaan sen leivonta-
ominaisuuksien parantamiseksi.
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LITE I

Yhteisossd elintarvikkeissa kdytettavaksi hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden luettelo ja niiden kdyttod koskevat edellytykset

LIITE 111

Yhteisossa elintarvikelisdaineissa, elintarvike-entsyymeissi ja elintarvikearomeissa kiytettavaksi hyviksyttyjen elintarvikeli-
sdaineiden luettelo ja niiden kiyttod koskevat edellytykset.

Yhteison luettelo ravintoaineissa esiintyvistd kantaja-aineista ja niiden kayttod koskevat edellytykset

1 osa Elintarvikelisdaineissa esiintyvit kantaja-aineet

2 osa Elintarvikelisdaineissa esiintyvit elintarvikelisiaineet, lukuun ottamatta kantaja-aineita

3 osa Elintarvike-entsyymeissd esiintyvit elintarvikelisdaineet, mukaan lukien kantaja-aineet

4 osa Elintarvikearomeissa esiintyvit elintarvikelisdaineet, mukaan lukien kantaja-aineet

5 osa Ravintoaineissa esiintyvit kantaja-aineet ja muut ravitsemuksellisia ja/tai fysiologisia vaikutuksia varten lisi-

tyt aineet
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LITE IV

Perinteiset elintarvikkeet, joissa jasenvaltiot voivat edelleen kieltid tiettyjen elintarvikelisdaineryhmien kiyton

Elintarvikelisdaineiden luokat, joiden kiytt6 voidaan

Jasenvaltio Elintarvikkeet edelleen Kieltid
Saksa Perinteinen saksalainen olut ("Bier nach deut- | Kaikki paitsi ponneaineet
schem Reinheitsgebot gebraut”)
Ranska Perinteinen ranskalainen leipd Kaikki
Ranska Perinteiset ranskalaiset sdilotyt multasienet | Kaikki
(tryffelit)
Ranska Perinteiset ranskalaiset siilotyt etanat Kaikki
Ranska Perinteiset ranskalaiset hanhi- ja ankkasiilyk- | Kaikki
keet ("confit”)
Itdvalta Perinteinen itdvaltalainen "Bergkdse” Kaikki paitsi sdilontdaineet
Suomi Perinteinen suomalainen "Mammi” Kaikki paitsi sdilontdaineet
Ruotsi Perinteinen ruotsalainen ja suomalainen hedel- | Virit
Suomi méamehu
Tanska Perinteiset tanskalaiset "Kadboller” Siilontdaineet ja vériaineet
Tanska Perinteinen tanskalainen "Leverpostej” Sailontdaineet (muut kuin sorbiinihappo) ja véri-
aineet
Espanja Perinteinen espanjalainen "Lomo embuchado” | Kaikki paitsi sdilontdaineet ja hapettumisenesto-
aineet
Italia Perinteinen italialainen "Mortadella” Kaikki paitsi sdilontdaineet, hapettumisenestoai-
neet, pH:n sditelyaineet, aromi-vahventeet, sta-
bilointiaineet ja pakkauskaasu
Italia Perinteinen italialainen "Cotechino e zampone” | Kaikki paitsi sdilontdaineet, hapettumisenestoai-

neet, pH:n sditelyaineet, aromi-vahventeet, sta-
bilointiaineet ja pakkauskaasu
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LITEV

Luettelo 24 artiklassa tarkoitetuista elintarvikevireistd, joiden osalta elintarvikkeiden pakkausmerkinnéissd
on oltava lisitietoja

Elintarvikkeet, jotka sisdltdvit yhtd tai useampaa seuraavista

. A Tieto
elintarvikevireistd

Sunset yellow (E 110) () “vérin/vérien nimi tai E-numero: voi vaikuttaa haitallisesti
lasten aktiivisuustasoon ja heikentdi tarkkaavaisuutta”.

Kinoliinikeltainen (E 104) ()

Karmoisiini (E 122) ()

Alluranpunainen (E 129) ()

Tartratsiini (E 102) (")

Ponceau 4R (E 124) ()

() lukuun ottamatta elintarvikkeita, joissa vérid tai vdrejd on kiytetty lihavalmisteiden terveys- tai muihin merkint6ihin tai munien kuorien
leimaamiseen tai koristevirjaykseen.




