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(EY:n ja Euratomin perustamissopimuksia soveltamalla annetut sdddokset, joiden julkaiseminen on pakollista)

ASETUKSET

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1331/2008,

annettu 16 piivini joulukuuta 2008,

elintarvikelisiaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhtendisesti
hyviksymismenettelysti

(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 mddrattyd
menettelyi (2),

seki katsovat seuraavaa:

(1) Turvallisten ja terveellisten elintarvikkeiden vapaa litkku-
vuus on sisdimarkkinoilla olennaista, ja se vaikuttaa mer-
kittdvasti kansalaisten terveyteen ja hyvinvointiin seka
heiddn taloudellisiin ja sosiaalisiin etuihinsa.

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

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

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

(?) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 10. heindkuuta 2007
(EUVL C 175 E, 10.7.2008, s. 134), neuvoston yhteinen kanta, vah-
vistettu 10. maaliskuuta 2008 (EUVL C 111 E, 6.5.2008, s. 1), Euroo-
pan parlamentin kanta, vahvistettu 8. heindkuuta 2008 (ei vield
julkaistu virallisessa lehdessd) ja neuvoston pditds, tehty 18. marras-
kuuta 2008.

(4)  Elintarvikelisaaineista 16 paivana joulukuuta 2008 anne-
tussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EY) N:o 1333/2008 (%), elintarvike-entsyymeistd 16 pdi-
vind joulukuuta 2008 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1332/2008 (%) ja elintar-
vikkeissa kaytettdvistd aromeista ja tietyistd ainesosista,
joilla on aromaattisia ominaisuuksia, 16 paivind joulu-
kuuta 2008 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 1334/2008 (%), jdljempini "alakohtai-
set elintarvikesdddokset”, vahvistetaan kyseisten aineiden
arviointia ja hyviksymistd koskevat yhdenmukaistetut
perusteet ja vaatimukset.

(5)  Elintarvikelisdaineita, elintarvike-entsyymeji ja elintarvike-
aromeja, joille on tehtivi turvallisuusarviointi asetuksen
(EY) N:o 1334/2008 mukaisesti, saa saattaa markkinoille
tai kdyttad ihmisen ravinnoksi tarkoitetuissa elintarvik-
keissa alakohtaisten elintarvikesdddosten edellytysten
mukaisesti ainoastaan, kun ne on sisallytetty yhteison sal-
littujen aineiden luetteloon.

(6)  Avoimuudesta huolehtiminen elintarvikkeiden tuotan-
nossa ja kasittelyssa on erittdin tarkedd kuluttajien luotta-
muksen sdilyttamiseksi.

(7)  Ndissi puitteissa olisi suotavaa vahvistaa kyseisille kolmelle
aineiden luokalle yhtendinen yhteison laajuinen arviointi-
ja hyvaksymismenettely, joka on tehokas, ajallisesti rajattu
ja avoin, jotta voitaisiin edistdd kyseisten aineiden vapaata
liikkkuvuutta yhteison markkinoilla.

(%) Katso tdman virallisen lehden sivu 16.
(%) Katso timén virallisen lehden sivu 7.
(°) Katso tdman virallisen lehden sivu 34.
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()

(11)

(12)

Yhtendisen menettelyn on perustuttava hyvin hallintota-
van ja oikeusvarmuuden periaatteisiin, ja se on pantava
tdytdntoon naitd periaatteita noudattaen.

Talla asetuksella taydennetddn aineiden hyvaksymismenet-
telyd koskevaa sddntelykehysti vahvistamalla menettelyn
eri vaiheet, sithen liittyvit maardajat, sithen osallistuvien
toimijoiden tehtdvit ja sovellettavat periaatteet. Menette-
lyn tiettyjen ndkokohtien osalta on kuitenkin tarpeen
ottaa huomioon alakohtaisten elintarvikesdddosten
erityispiirteet.

Menettelyssd vahvistetuissa mairdajoissa otetaan huomi-
oon alakohtaisissa elintarvikesdddoksissd madritettyjen eri
perusteiden tarkastelemiseen tarvittava aika sekd annetaan
riittavasti aikaa kuulemiseen toimenpide-ehdotuksia val-
misteltaessa. Vaikka komissiolle on asetettu yhdeksian kuu-
kauden mdiridaika esittdd ehdotus asetukseksi yhteison
luettelon saattamisesta ajan tasalle, timéan ei pitéisi poistaa
mahdollisuutta esittdd ehdotus lyhyemmissd ajassa.

Hakemuksen saatuaan komission olisi kédynnistettiavd
menettely ja tarvittaessa pyydettdva lausunto elintarvike-
lainsdddantod koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuk-
sista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen
perustamisesta ja elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd
menettelyistd 28 pdivind tammikuuta 2002 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EY) N:o 178/2002 () perustetulta Euroopan elintarvike-
turvallisuusviranomaiselta, jdljempdnd “viranomainen”,
mahdollisimman pian sen jilkeen, kun hakemuksen asian-
mukaisuus ja sovellettavuus on arvioitu.

Asetuksessa (EY) N:o 178/2002 vahvistettujen elintarvik-
keiden turvallisuutta koskevan riskinarvioinnin puitteiden
mukaisesti aineille saa antaa markkinoille saattamista kos-
kevan luvan vasta sen jilkeen, kun niille on tehty mahdol-
lisimman korkeat vaatimukset tdyttivd riippumaton
tieteellinen arviointi kaikista niisté riskeistd, joita ne voivat
aiheuttaa ihmisten terveydelle. Arviointi on toteutettava
viranomaisen vastuulla, minka jilkeen komissio tekee ris-
kinhallintaa koskevan paitoksen noudattaen sddntelyme-
nettelyd, joka takaa tiiviin yhteistyon komission ja
jasenvaltioiden valilla.

Lupa saattaa ainesosia markkinoille olisi annettava timin
asetuksen nojalla edellyttden, ettd alakohtaisissa elintarvi-
kesdadoksissd vahvistetut hyviaksymistd koskevat perusteet

tayttyvat.

() EYVLL 31, 1.2.2002, s. 1.

(14)

(15)

(18)

(19)

(20)

Yleisesti tunnustettua on, ettd joissakin tapauksissa yksin-
omaan tieteelliselld riskinarvioinnilla ei saada kaikkia niitd
tietoja, joihin riskinhallintaa koskevan paitoksen olisi
perustuttava, ja ettd myos muut oikeutetut tekijat, jotka
ovat tarkasteltavana olevan asian kannalta merkityksellisig,
voidaan ottaa huomioon, mukaan lukien yhteiskuntaan,
talouteen, perinteisiin, etiikkaan ja ymparistoon liittyvat
tekijat sekd tarkastusten toteutettavuus.

Jotta asianomaisten alojen toimijat ja yleiso saisivat tiedot
voimassa olevasta hyviksynndstd, hyviksytyt aineet olisi
kirjattava yhteison luetteloon, jonka laadinnasta, yllapi-
dosta ja julkaisemisesta vastaa komissio.

Alakohtaisessa elintarvikesdddoksissd voidaan tarvittaessa ja
tietyin edellytyksin sddtda hakijan toimittamien tieteellisten
tietojen ja muiden tietojen suojaamisesta mairaajaksi. Tassd
tapauksessa alakohtaisissa elintarvikesdadoksissa olisi sdd-
dettdvi edellytykset, joiden valitessa nditd tietoja ei saa kayt-
tdd toisen hakijan eduksi.

Verkostotoiminta viranomaisen ja sen tehtaviin liittyvilld
aloilla toimivien jasenvaltioiden elinten vélilldi on yksi
viranomaisen toiminnan perusperiaatteista. Sen vuoksi
viranomainen voi lausunnon laadinnassa kayttda apunaan
verkostoa, joka on asetettu sen kdyttoon asetuksen
(EY) N:o 178/2002 36 artiklan ja komission asetuksen
(EY) N:o 2230/2004 (?) nojalla.

Aineiden yhtendisen hyviaksymismenettelyn on vastattava
avoimuuden ja yleisolle tiedottamisen vaatimuksia, ja siind
on myds taattava hakijan oikeus sailyttdd tiettyjen tietojen
luottamuksellisuus.

Hakemuksen tiettyjen osa-alueiden luottamuksellisuuden
suoja olisi sdilytettdvd hakijan kilpailuaseman suojaami-
seksi. Aineen turvallisuutta koskevat tiedot, mukaan lukien
muun muassa toksikologiset tutkimukset, muut turvalli-
suustutkimukset ja alkuperiiset tulokset sellaisinaan,
eivit kuitenkaan missddn olosuhteissa saisi olla
luottamuksellisia.

Asetuksen (EY) N:o 178/2002 41 artiklan mukaan viran-
omaisen hallussa oleviin asiakirjoihin sovelletaan Euroo-
pan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen
saamisesta yleison tutustuttavaksi 30 pdivina toukokuuta
2001 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tusta (EY) N:o 1049/2001 (3).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002

soveltamista koskevista yksityiskohtaisista sddnn6istd Euroopan elin-
tarviketurvallisuusviranomaisen tehtdviin liittyvilld aloilla toimivien
elinten verkoston osalta 23 péivdnd joulukuuta 2004 annettu asetus
(EY) N:o 2230/2004 (EUVL L 379, 24.12.2004, s. 64).

(’) EYVLL 145, 31.5.2001, s. 43.
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(21)  Asetuksessa (EY) N:o 178/2002 vahvistetaan menettelyt,
joita noudatetaan, kun on kyse kiireellisistd toimenpiteistd,
jotka koskevat yhteisostd periisin olevia tai kolmannesta
maasta tuotuja elintarvikkeita. Sen mukaan komissio voi
toteuttaa tillaisia toimenpiteitd tilanteissa, joissa elintarvik-
keesta aiheutuu todennakoisesti vakava riski ihmisten ter-
veydelle, eldinten terveydelle tai ymparistolle eikd tallaista
riskid voida tyydyttavilld tavalla hallita kyseisen jdsenval-
tion tai kyseisten jdsenvaltioiden  toteuttamilla
toimenpiteilld.

(22) Tehokkuuden ja lainsddddnnon yksinkertaistamisen var-
mistamiseksi olisi tarkasteltava keskipitkalla aikavalilld
mahdollisuutta laajentaa yhtendisen menettelyn sovelta-
misala koskemaan muuta elintarvikealan voimassa olevaa
lainsdddantod.

(23)  Jasenvaltiot eivit voi riittdvalld tavalla saavuttaa timin ase-
tuksen tavoitteita kansallisten lakien ja asetusten nykyisten
erojen vuoksi, vaan ne voidaan saavuttaa paremmin yhtei-
son tasolla, joten yhteisé voi toteuttaa toimenpiteitd
perustamissopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijai-
suusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahviste-
tun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei
ylitetd sitd, mikd on tarpeen nididen tavoitteiden
saavuttamiseksi.

(24) Tdmdn asetuksen tiytintoonpanemiseksi tarvittavista toi-
menpiteistd olisi pdatettivda menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytantoonpanovaltaa kdytettdessd 28 pdivina
kesikuuta 1999  tehdyn neuvoston  péddtoksen
1999/468EY (') mukaisesti.

(25)  Komissiolle olisi erityisesti siirrettivd toimivalta saattaa
yhteison luettelo ajan tasalle. Koska nima toimenpiteet
ovat laajakantoisia ja niiden tarkoituksena on muuttaa
kunkin alakohtaisen elintarvikesdddoksen muita kuin kes-
keisid osia, myos tdydentdmalld sitd uusilla muilla kuin kes-
keisilld osilla, ne on hyvdksyttava padtoksen 1999/468/EY
5 a artiklassa sdddettyd valvonnan kasittivdd sdantelyme-
nettelyd noudattaen.

(26) Valvonnan kasittdvddn sddntelymenettelyyn tavallisesti
sovellettavia midrdaikoja olisi tehokkuussyistd lyhennet-
tdva lisdttdessd aineita yhteison luetteloihin seka lisdttdessd,
poistettaessa tai muutettaessa edellytyksid, eritelmid tai
rajoituksia, jotka liittyvdt aineen esiintymiseen yhteison
luetteloissa.

(27)  Kun valvonnan késittdvadn sddntelymenettelyyn sovellet-
tavia tavanomaisia médrdaikoja ei erittdin kiireellisessd
tapauksessa voida noudattaa, komission olisi voitava sovel-
taa padtoksen 1999/468/EY 5 a artiklan 6 kohdassa sidi-
dettyd kiireellistd menettelyd aineen poistamiseksi yhteison
luetteloista seka sellaisten edellytysten, eritelmien tai rajoi-
tusten lisddmiseksi, poistamiseksi tai muuttamiseksi, jotka
liittyvat aineen esiintymiseen yhteison luetteloissa,

(1) EYVLL 184,17.7.1999, s. 23.

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

YLEISET PERIAATTEET

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

1. Tissd asetuksessa vahvistetaan elintarvikkeissa tai niiden
pinnalla kdytettavien tai kdytettaviksi tarkoitettujen elintarvikelisa-
aineiden, elintarvike-entsyymien, elintarvikearomien ja elintarvike-
aromien raaka-aineiden sekd sellaisten ainesosien raaka-aineiden,
joilla on aromaattisia ominaisuuksia, jdljempina "aineet”, yhtendi-
nen arviointi- ja hyviksymismenettely, jiljempdnd “yhtendinen
menettely”, jolla edistetddn elintarvikkeiden vapaata liikkuvuutta
yhteisossd sekd ihmisten terveyden suojelun ja kuluttajansuojan
korkeaa tasoa, mukaan lukien kuluttajien etujen suojeleminen. Tatd
asetusta ei sovelleta savuaromeihin, jotka kuuluvat elintarvikkeissa
kaytettavista tai kaytettaviksi tarkoitetuista savuaromeista 10 pii-
vand marraskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksen (EY) N:o 2065/2003 (3 soveltamisalaan.

2. Yhtendinen menettely tarjoaa menettelytavat niiden ainei-
den luettelojen ajantasaistamista koskeville toimintatapojen yksi-
tyiskohdille, joiden markkinoille saattaminen hyvaksytidn
yhteisossd  asetuksen (EY) N:o 1333/2008, asetuksen
(EY) N:o 1332/2008 ja asetuksen (EY) N:o 1334/2008 nojalla (jil-
jempdna "alakohtaiset elintarvikesdadokset”).

3. Perusteet, joiden mukaisesti aineet voidaan sisillyttdd
2 artiklassa sdddettyyn yhteison luetteloon, 7 artiklassa tarkoite-
tun asetuksen sisilto ja tarvittaessa meneillddn olevia menette-
lyja  koskevat siirtymédsddnnokset annetaan alakohtaisissa
elintarvikesdadoksissa.

2 artikla

Yhteisossi hyviksyttyjen aineiden luettelo

1. Aineet, joiden saattaminen yhteison markkinoille hyvaksy-
tddn alakohtaisten elintarvikesaddosten nojalla, mainitaan luette-
lossa (jaljempdna “yhteison luettelo”), jonka sisdllostd sdddetddn
kyseisissd sdddoksissd. Komissio saattaa yhteison luettelon ajan
tasalle. Se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

2. "Yhteison luettelon saattamisella ajan tasalle” tarkoitetaan

a) aineen lisddmistd yhteison luetteloon;

(3 EUVLL 309, 26.11.2003, s. 1.
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b) aineen poistamista yhteison luettelosta;

c) sellaisten edellytysten, eritelmien tai rajoitusten lisddmista,
poistamista tai muuttamista, jotka liittyvét aineen esiintymi-
seen yhteison luettelossa.

II LUKU
YHTENAINEN MENETTELY

3 artikla

Yhtenidisen menettelyn keskeiset vaiheet

1. Yhteniinen menettely yhteison luettelon saattamiseksi ajan
tasalle voidaan kdynnistéi joko komission aloitteesta tai asiaa kos-
kevan hakemuksen johdosta. Hakemuksen esittdjand voi olla
jasenvaltio tai henkil6, jota asia koskee, ja tdllainen henkil6 voi
edustaa useita henkil6itd, joita asia koskee, 9 artiklan 1 kohdan a
alakohdassa tarkoitetuissa tdytintoonpanotoimenpiteissi asete-
tuin edellytyksin (jaljempiand "hakija”). Hakemukset on toimitet-
tava komissiolle.

2. Komissio pyytdd Euroopan elintarviketurvallisuusvi-
ranomaiselta (jaljempdna "viranomainen”) lausunnon, joka anne-
taan 5 artiklan mukaisesti.

Edelld 2 artiklan 2 kohdan b ja ¢ alakohdassa tarkoitettujen ajan
tasalle saattamisten yhteydessd komission ei kuitenkaan tarvitse
pyytdd viranomaiselta lausuntoa, jos ajan tasalle saattamisella ei
todennikoisesti ole vaikutusta ihmisten terveyteen.

3. Yhteniinen menettely paittyy, kun komissio antaa asetuk-
sen yhteison luettelon saattamisesta ajan tasalle 7 artiklan
mukaisesti.

4. Poiketen siitd, mitd 3 kohdassa sdddetddn, komissio voi
pdattad yhtendisen menettelyn ja olla jatkamatta aiottua ajan
tasalle saattamista missd tahansa menettelyn vaiheessa, jos se kat-
s00 ajan tasalle saattamisen olevan perusteeton. Se ottaa tarvitta-
essa huomioon viranomaisen lausunnon, jisenvaltioiden
nidkemykset, kaikki yhteison lainsdddiannon asiaankuuluvat sddn-
nokset sekd muut oikeutetut tekijdt, jotka ovat tarkasteltavan
asian kannalta merkityksellisid.

Talloin komissio ilmoittaa asiasta soveltuvissa tapauksissa suo-
raan hakijalle ja jasenvaltioille ja mainitsee kirjeessddn syyt, joi-
den vuoksi se katsoo ajan tasalle saattamisen olevan perusteeton.

4 artikla
Menettelyn kiynnistiminen

1. Kun komission kisiteltdvdksi esitetddn hakemus yhteison
luettelon saattamiseksi ajan tasalle, komissio

a) antaa hakijalle kirjallisen vastaanottoilmoituksen 14 arkipdi-
van kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta;

b) tapauksen mukaan antaa hakemuksen viranomaiselle tie-
doksi mahdollisimman pian ja esittdi sille lausuntopyynnon
3 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Komissio saattaa hakemuksen jasenvaltioiden saataville.

2. Kun komissio kdynnistid menettelyn omasta aloitteestaan,
se ilmoittaa asiasta jasenvaltioille ja tapauksen mukaan esittdd
viranomaiselle lausuntopyynnon.

5 artikla

Viranomaisen lausunto

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

2. Viranomainen toimittaa lausuntonsa komissiolle, jasenval-
tioille ja tapauksen mukaan hakijalle.

6 artikla

Riskinarviointia koskevat tiydentivit tiedot

1. Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa, joissa viran-
omainen pyytad tdydentdvid tietoja hakijoilta, 5 artiklan 1 koh-
dassa tarkoitettua mairdaikaa voidaan pidentdd. Viranomainen
vahvistaa hakijaa kuultuaan méiraajan, jonka kuluessa kyseiset
tiedot olisi toimitettava, ja ilmoittaa komissiolle tarvittavasta maa-
rdajan pidennyksestd. Jos komissio ei ilmoita vastustavansa sitd
kahdeksan arkipdivin kuluessa viranomaisen ilmoituksesta,
5 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu méddrdajan pidennys tulee voi-
maan ilman eri toimenpiteitd. Komissio ilmoittaa maidrdajan
pidennyksesti jasenvaltioille.

2. Jos tdydentavid tietoja ei toimiteta viranomaiselle 1 koh-
dassa tarkoitetussa pidennetyssd maardajassa, viranomainen laatii
lausuntonsa jo toimitettujen tietojen perusteella.

3. Kun hakija antaa tdydentivid tietoja omasta aloitteestaan,
sen on toimitettava ne viranomaiselle ja komissiolle. Talloin
viranomainen antaa lausuntonsa alkuperdisessi mdirdajassa,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 10 artiklan soveltamista.

4. Viranomainen saattaa tdydentdvit tiedot jasenvaltioiden ja
komission saataville.

7 artikla

Yhteison luettelon saattaminen ajan tasalle

1. Komissio toimittaa yhdeksin kuukauden kuluessa viran-
omaisen lausunnosta 14 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle komi-
tealle ehdotuksen asetukseksi yhteison luettelon saattamisesta
ajan tasalle, ottaen huomioon viranomaisen lausunnon, kaikki
yhteison lainsdddiannon asiaankuuluvat sddnnokset sekd muut
oikeutetut tekijat, jotka liittyvit tarkasteltavaan asiaan.

Siind tapauksessa, ettd viranomaisen lausuntoa ei ole pyydetty,
yhdeksidn kuukauden méardaika alkaa siitd pdivastd, jona komis-
sio saa asianmukaisen hakemuksen.

2. Yhteison luettelon saattamisesta ajan tasalle annettavassa
asetuksessa selitetddn kaikki tekijat, joihin se perustuu.
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3. Jos asetusluonnos ei ole viranomaisen lausunnon mukainen,
komissio perustelee paatoksensa.

4. Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa alakohtais-
ten elintarvikesddddsten muita kuin keskeisid osia ja jotka koske-
vat aineen poistamista yhteison luettelosta, hyvaksytddn
14 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittavaa sddnte-
lymenettelyd noudattaen.

5. Tehokkuussyistd toimenpiteet, joiden tarkoituksena on
muuttaa alakohtaisten elintarvikesddadosten muita kuin keskeisid
osia, myos tdydentdmalld sitd, ja jotka koskevat aineen lisddmistd
yhteison luetteloon ja sellaisten edellytysten, eritelmien tai rajoi-
tusten lisddmistd, poistamista tai muuttamista, jotka liittyvit
aineen esiintymiseen yhteison luettelossa, hyviksytddn 14 artik-
lan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdvaa sadntelymenet-
telyd noudattaen.

6. Komissio voi erittdin kiireellisissd tapauksissa kayttda
14 artiklan 5 kohdassa tarkoitettua kiireellistd menettelya aineen
poistamiseksi yhteison luettelosta ja sellaisten edellytysten, eritel-
mien tai rajoitusten lisidmiseksi, poistamiseksi tai muuttamiseksi,
jotka liittyvit aineen esiintymiseen yhteison luettelossa.

8 artikla
Riskinhallintaa koskevat tiydentivit tiedot

1. Kun komissio pyytdd hakijalta tdydentdvid tietoja riskinhal-
lintaa koskevista ndkokohdista, se vahvistaa yhteistoiminnassa
hakijan kanssa mddrdajan, jonka kuluessa kyseiset tiedot voidaan
toimittaa. Talloin 7 artiklassa tarkoitettua méddrdaikaa voidaan
vastaavasti pidentdd. Komissio ilmoittaa jasenvaltioille madrdajan
pidennyksesti ja toimittaa tdydentdvit tiedot jisenvaltioiden saa-
taville, kun ne on annettu.

2. Jos tdydentdvid tietoja ei toimiteta 1 kohdassa tarkoitetussa
pidennetyssd méirdajassa, komissio toimii jo toimitettujen tieto-
jen perusteella.

11 LUKU

MUUT SAANNOKSET

9 artikla

Taytintoonpanotoimenpiteet

1. Komissio hyviksyy 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
sddntelymenettelyd noudattaen alakohtaisten elintarvikesdddosten
antamista seuraavien enintddn 24 kuukauden kuluessa titi ase-
tusta koskevat tdytintdonpanotoimenpiteet etenkin seuraavista
aiheista:

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

b) hakemuksen asianmukaisuuden tarkastamista koskevat
jarjestelyt;

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

2. Edelldl kohdan a alakohdassa tarkoitettujen tdytintoonpa-
notoimien hyvaksymiseksi komissio kuulee viranomaista, joka
esittdd sille kuuden kuukauden kuluessa alakohtaisten elintarvike-
saddosten voimaantulopdivastd ehdotuksen kyseisten aineiden ris-
kien arvioimiseksi tarvittavista tiedoista.

10 artikla

Miiriaikojen pidentiminen

Poikkeusolosuhteissa komissio voi pidentda 5 artiklan 1 kohdassa
ja 7 artiklassa tarkoitettuja mairdaikoja omasta aloitteestaan tai
tapauksen mukaan viranomaisen pyynnostd, jos timd on perus-
teltua asian luonteen vuoksi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
6 artiklan 1 kohdan ja 8 artiklan 1 kohdan soveltamista. Tall6in
komissio ilmoittaa tapauksen mukaan hakijalle ja jasenvaltioille
madrdajan pidennyksestd ja sen perusteista.

11 artikla

Avoimuus
Viranomainen varmistaa toimintansa avoimuuden asetuksen
(EY) N:o 178/2002 38 artiklan mukaisesti. Se julkaisee erityisesti

lausuntonsa viipymatta. Lisdksi se julkaisee kaikki lausuntopyyn-
no6t ja 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut mairdajan pidennykset.

12 artikla

Luottamuksellisuus

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

Seuraavia tietoja ei saa kuitenkaan missddn olosuhteissa pitdd
luottamuksellisina:

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

¢) perustelut aineen kiytolle tietyissi elintarvikkeissa tai elintar-
vikeryhmissi tai elintarvikkeiden pinnalla;

d) aineiden turvallisuuden arvioinnin kannalta merkitykselliset
tiedot;

e) soveltuvissa tapauksissa analyysimenetelma(t).

2. Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi hakijoiden on mer-
kittdva annetuista tiedoista ne, joita toivotaan kasiteltdvin luotta-
muksellisina. T4lloin on esitettdvi todennettavat perustelut.
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3. Komissio paittdd hakijoita kuultuaan, mitka tiedot voidaan
kasitelld luottamuksellisina, ja ilmoittaa asiasta hakijoille ja
jasenvaltioille.

4. Saatuaan tiedoksi komission kannan hakijat voivat kolmen
viikon kuluessa peruuttaa hakemuksensa toimitettujen tietojen
luottamuksellisuuden sailyttimiseksi. Tietojen luottamuksellisuus
sdilytetddn timdn madrdajan pdattymiseen asti.

5. Komission, viranomaisen ja jdsenvaltioiden on asetuksen
(EY) N:o 1049/2001 mukaisesti toteutettava tarvittavat toimen-
piteet niille timén asetuksen nojalla toimitettujen tietojen asian-
mukaisen  luottamuksellisuuden ~ varmistamiseksi, lukuun
ottamatta tietoja, jotka on tietyissd olosuhteissa julkistettava
ihmisten tai eldinten terveyden tai ympdriston suojelemiseksi.

6. Jos hakija peruuttaa tai on peruuttanut hakemuksensa,
komissio, viranomainen ja jasenvaltiot eivit saa ilmaista luotta-
muksellisia tietoja, muun muassa niitd tietoja, joiden luottamuk-
sellisuudesta komissio ja hakija ovat eri mielta.

7. Edelld olevien 1-6 kohdan soveltaminen ei vaikuta tiedon-
kulkuun komission, viranomaisen ja jisenvaltioiden valilld.

13 artikla

Kiireelliset tapaukset

Yhteison luettelossa olevaa ainetta koskevassa kiireellisessi tapa-
uksessa on etenkin viranomaisen lausunto huomioon ottaen
toteutettava asetuksen (EY) N:o 178/2002 53 ja 54 artiklassa sdi-
dettyjen menettelyjen mukaisia toimenpiteita.

14 artikla

Komitea

1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artik-
lalla perustettu elintarvikeketjua ja eldinten terveytti kisittelevd
pysyvé komitea.

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

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

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

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

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

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

15 artikla
Jisenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset

Jdsenvaltioiden on toimitettava komissiolle ja viranomaiselle kun-
kin alakohtaisen elintarvikesdddoksen osalta yhtendiseen menet-
telyyn liittyvdn kansallisen toimivaltaisen viranomaisen nimi ja
osoite sekd yhteyshenkilo viimeistddn kuuden kuukauden kulut-
tua alakohtaisten elintarvikesdddosten voimaantulosta.

IV LUKU
LOPPUSAANNOS

16 artikla
Voimaantulo

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

Sitd sovelletaan kunkin alakohtaisten elintarvikesdddoksen
osalta 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen toimenpiteiden
soveltamispdivasta.

Asetuksen 9 artiklaa sovelletaan 20 pdivastd tammikuuta 2009.

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

jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa 16 pdivini joulukuuta 2008.

Euroopan parlamentin puolesta

Puhemies
H.-G. POTTERING

Newvoston puolesta
Puheenjohtaja
B. LE MAIRE
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1332/2008,

annettu 16 piivini joulukuuta 2008,

elintarvike-entsyymeisti seki neuvoston

direktiivin

83/417/ETY, mneuvoston asetuksen

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

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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 maarittyd
menettelyi (2),

seki katsovat seuraavaa:

Turvallisten ja terveellisten elintarvikkeiden vapaa liikku-
vuus on sisimarkkinoilla olennaista, ja se vaikuttaa mer-
kittdvasti kansalaisten terveyteen ja hyvinvointiin seka
heidén sosiaalisiin ja taloudellisiin etuihinsa.

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

Muina kuin elintarvikelisdaineina kdytettavid elintarvike-
entsyymeja ei nykyddn sidnnelld tai niitd sddnnelldan val-
mistuksen apuaineina jisenvaltioiden lainsddddnnon
nojalla. Erot elintarvike-entsyymien arviointia ja hyvaksy-
mistd koskevissa kansallisissa laeissa, asetuksissa ja hallin-
nollisissa mdardyksissd voivat haitata niiden vapaata
liikkuvuutta ja luoda edellytykset eriarvoiselle ja epiter-
veelle kilpailulle. Timéan vuoksi on tarpeen hyviksyd yhtei-
son sdannot, joilla yhdenmukaistetaan elintarvikkeissa
esiintyvien entsyymien kayttod koskevat kansalliset
sdannokset.

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

(?) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 10. heindkuuta 2007
(EUVL C 175 E, 10.7.2008, s. 162), neuvoston yhteinen kanta, vah-
vistettu 10. maaliskuuta 2008 (EUVL C 111 E, 6.5.2008, s. 32), Euroo-
pan parlamentin kanta, vahvistettu 8. heindkuuta 2008 (ei vield
julkaistu virallisessa lehdessd) ja neuvoston pditds, tehty 18. marras-
kuuta 2008.

4)

Tamin asetuksen soveltamisalaan olisi kuuluttava yksin-
omaan ne entsyymit, joita lisitddn elintarvikkeisiin tekno-
logisessa tarkoituksessa elintarvikkeen valmistuksen,
prosessoinnin, valmistamisen, kdsittelyn, pakkaamisen,
kuljetuksen tai varastoinnin aikana, mukaan lukien valmis-
tuksen apuaineina kdytettdvit entsyymit, jdljempdna
“elintarvike-entsyymit”. Asetuksen soveltamisalaan ei
timédn vuoksi saisi kuulua entsyymejd, joita ei lisité elin-
tarvikkeeseen teknologisessa tarkoituksessa vaan jotka on
tarkoitettu ihmisravinnoksi, kuten ravitsemuksellisiin tai
ruoansulatuksen edistdmisen tarkoituksiin kdytettdvat ent-
syymit. Perinteisesti elintarvikkeiden, kuten juuston ja vii-
nin, valmistuksessa kiytettdvid mikrobiviljelmid, jotka
saattavat satunnaisesti tuottaa entsyymejd mutta joita ei
nimenomaisesti kdytetd niiden tuottamiseen, ei olisi pidet-
tava elintarvike-entsyymeina.

Elintarvike-entsyymit, joita kdytetddn yksinomaan elintar-
vikelisdaineista 16 pdivind joulukuuta 2008 annetun
Euroopan  parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1333/2008 (?) soveltamisalaan kuuluvien elintar-
vikelisdaineiden valmistukseen, olisi jdtettdvd timin ase-
tuksen soveltamisalan ulkopuolelle, koska ndiden
elintarvikkeiden turvallisuutta arvioidaan ja sdannelldan jo
nyt. Jos nditd elintarvike-entsyymejd kuitenkin kéytetdin
sellaisenaan elintarvikkeissa, ne kuuluvat tdimén asetuksen
soveltamisalaan.

Elintarvike-entsyymit olisi hyviksyttavi ja niitd saisi kayt-
tdd ainoastaan, jos ne tdyttdvit tassd asetuksessa vahviste-
tut vaatimukset. Elintarvike-entsyymien kdyton on oltava
turvallista, niiden kdytolle on oltava teknologinen tarve
eikd niiden kdytto saa johtaa kuluttajaa harhaan. Kulutta-
jan harhaanjohtaminen kdsittdd muun muassa kiytettyjen
ainesosien luonnetta, tuoreutta ja laatua, tuotteen tai tuo-
tantoprosessin luonnonmukaisuutta taikka tuotteen ravit-
semuksellista laatua  koskevat  seikat.  Elintarvike-
entsyymien hyvaksymisessa olisi otettava huomioon myds
muut tekijdt, jotka ovat tarkasteltavan asian kannalta mer-
kityksellisid, mukaan lukien yhteiskuntaan, talouteen,
perinteisiin, etiikkaan ja ymparistoon liittyvat seikat, varo-
vaisuusperiaate sekd tarkastusten toteutettavuus.

Joitakin elintarvike-entsyymeja on sallittua kayttda erityis-
tarkoituksiin, kuten hedelmimehuissa ja tietyissd saman-
kaltaisissa  tuotteissa sekd tietyissd ihmisravinnoksi
tarkoitetuissa laktoproteiineissa ja tietyissd sallituissa vii-
ninvalmistusmenetelmissd ja -késittelyissa. Tallaisten
elintarvike-entsyymien kdyton olisi tdytettdvd tdmin

(%) Katso tdman virallisen lehden sivu 16.
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asetuksen sekd asiasta annetussa yhteison lainsdddannossa
vahvistettujen erityissidnnosten vaatimukset. Elintarvik-
keena kaytettdvistd hedelmitdysmehuista ja tietyistd vas-
taavista valmisteista 20 paivind joulukuuta 2001 annettua
neuvoston direktiivid 2001/112/EY ('), elintarvikkeina
kiytettdvid tiettyjd laktoproteiineja (kaseiineja ja kaseinaat-
teja) koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnon lahentdmi-
sestd 25 pdivand heindkuuta 1983 annettua neuvoston
direktiivid 83/417/ETY (?) ja viinin yhteisestd markkinajar-
jestelystd 17 paivind toukokuuta 1999 annettua neuvos-
ton asetusta (EY) N:o 1493/1999 (3) olisi timan vuoksi
muutettava vastaavasti. Koska titd asetusta olisi sovellet-
tava kaikkiin elintarvike-entsyymeihin, uuselintarvikkeista
ja elintarvikkeiden uusista ainesosista 27 péivdnd tammi-
kuuta 1997 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusta (EY) N:o 258/97 (4) olisi muutettava vastaavasti.

Elintarvike-entsyymit, joiden kdytto on sallittua yhteisossd,
olisi siséllytettava yhteison luetteloon, jossa olisi selkedsti
kuvattava nimd entsyymit ja tdsmennettdvi niiden kdyton
edellytykset sekd esitettdvd tarvittaessa tiedot niiden tehta-
vastd lopullisessa elintarvikkeessa. Tdtd luetteloa olisi
tdydennettdva eritelmilld, jotka koskevat erityisesti entsyy-
mien alkuperad, sisdltden tarvittaessa myos tiedot aller-
gisoivista ominaisuuksista, ja puhtausvaatimuksia.

Elintarvike-entsyymien riskinarviointi ja niiden sisallytta-
minen yhteison luetteloon olisi yhdenmukaisuuden
varmistamiseksi  toteutettava  elintarvikelisdaineiden,
elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhtendisestd
hyviksymismenettelysti 16 pdivind joulukuuta 2008
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EY) N:o 1331/2008 (°) esitetyn menettelyn mukaisesti.

Elintarvikelainsdddint6d 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, jdljempand “viran-
omainen”, on kuultava asioissa, jotka todennikéisesti vai-
kuttavat kansanterveyteen.

Elintarvike-entsyymi, joka kuuluu muuntogeenisistd elin-
tarvikkeista ja rehuista 22 paivand syyskuuta 2003 anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:0 1829/2003 (7) soveltamisalaan, olisi hyvaksyttava
sekd mainitun asetuksen ettd timin asetuksen mukaisesti.

EYVLL 10, 12.1.2002, s. 58.
EYVL L 237, 26.8.1983, 5. 25.
EYVLL 179, 14.7.1999,s. 1.
EYVLL 43, 14.2.1997,s. 1.
Katso timin virallisen lehden sivu 1.
EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.
EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.

(12)

(13)

(14)

(15)

Taman asetuksen mukaisesti yhteison luetteloon jo sisally-
tetty elintarvike-entsyymi, jonka valmistuksessa kdytetdan
tuotantomenetelmii tai lahtoaineita, jotka ovat merkitta-
vésti erilaisia kuin viranomaisen suorittamassa riskinarvi-
oinnissa tai jotka poikkeavat timén asetuksen mukaisesta
luvasta ja eritelmastd, olisi annettava viranomaisen arvioi-
tavaksi. "Merkittdvasti erilainen” voi tarkoittaa muun
muassa tuotantomenetelmén muuttumista kasveista uutta-
misesta mikro-organismiin perustuvaan kdymiseen tai
alkuperdisen mikro-organismin geenimuunteluun, laht6ai-
neiden muutosta tai partikkelikoon muutosta.

Koska yhteisossi on jo kaupan useita elintarvike-
entsyymejd, olisi huolehdittava sen varmistamisesta, ettd
siirtyminen elintarvike-entsyymejd koskevaan yhteison
luetteloon sujuu kitkattomasti eikd aiheuta hairi6ita nykyi-
sille elintarvike-entsyymien markkinoille. Hakijoille olisi
annettava riittdvasti aikaa toimittaa ndiden tuotteiden ris-
kinarvioinnissa tarvittavat tiedot. Tdmin vuoksi olisi
sallittava asetuksen (EY) N:o 1331/2008 mukaisesti vah-
vistettavien taytintoonpanotoimien soveltamisen alkamis-
pdivad seuraava kahden vuoden ajanjakso, jotta hakijoille
annettaisiin riittavasti aikaa toimittaa tiedot niistd nykyisin
olemassa olevista entsyymeistd, jotka voidaan sisallyttad
timén asetuksen nojalla laadittavaan yhteison luetteloon.
Taman kahden vuoden ajanjakson aikana pitéisi myos olla
mahdollista jittdd uusia entsyymejd koskevia lupahake-
muksia. Viranomaisen olisi viipymattd arvioitava kaikkia
sellaisia elintarvike-entsyymejd koskevat hakemukset, joi-
den osalta on kyseisen ajanjakson aikana toimitettu riittd-
vasti tietoa.

Oikeudenmukaisten ja tasapuolisten olosuhteiden takaami-
seksi kaikille hakijoille yhteison luettelo olisi laadittava
yhdelld kertaa. Luettelo olisi laadittava sen jilkeen, kun ris-
kinarviointi on saatu valmiiksi kaikkien sellaisten
elintarvike-entsyymien osalta, joista on kyseisen kahden
vuoden ajanjakson aikana toimitettu riittdvat tiedot. Viran-
omaisen suorittamat yksittdisid entsyymejd koskevat ris-
kinarvioinnit olisi kuitenkin julkaistava heti niiden
valmistuttua.

Taman kahden vuoden ajanjakson aikana odotetaan huo-
mattavaa mairdd hakemuksia. Timin vuoksi saattaa kes-
tdd kauan, ennen kuin riskinarviointi saadaan valmiiksi ja
yhteison luettelo laadittua. Jotta uusien elintarvike-
entsyymien osalta varmistetaan kaksivuotisen alkuvaiheen
jalkeen yhtidldinen paisy markkinoille, olisi saddettdva siir-
tymakaudesta, jonka aikana elintarvike-entsyymeji ja elin-
tarvikkeita, joihin on kaytetty elintarvike-entsyymejd, saa
saattaa markkinoille ja kdyttda jasenvaltioissa voimassa ole-
vien kansallisten sdintojen mukaisesti, kunnes yhteison
luettelo on laadittu.
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Elintarvike-entsyymit E 1103 invertaasi ja E 1105 lysot-
syymi, jotka on hyviksytty elintarvikelisdaineiksi elintar-
vikkeiden muista lisdaineista kuin viri- ja makeutusaineista
20 piivind helmikuuta 1995 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 95/2/EY (!) nojalla, ja nii-
den kdyttod sdantelevit edellytykset olisi siirrettdva
direktiivistd 95/2/EY yhteison luetteloon sitten, kun se saa-
daan tdmin asetuksen nojalla valmiiksi. Neuvoston asetuk-
sella (EY) N:o 1493/1999 sallitaan lisiksi ureaasin, beeta-
glukanaasin ja lysotsyymin kdyttd viinissi neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1493/1999 soveltamista koskevista
yksityiskohtaisista sadnnoistd sekd viininvalmistusmenetel-
mid ja -kisittelyja koskevista yhteison sddnnoistd 8 pdi-
vand toukokuuta 2008 annetussa komission asetuksessa
(EY) N:o 423/2008 (?) vahvistettujen edellytysten mukai-
sesti. Kyseiset aineet ovat elintarvike-entsyymeji, ja niiden
pitdisi kuulua tdimin asetuksen soveltamisalaan. Ne olisi
tdman vuoksi lisdttava yhteison luetteloon sen laadinnan
yhteydessd niiden viinissd asetuksen (EY) N:o 14931999
ja asetuksen (EY) N:o 423/2008 mukaisesti tapahtuvaa
kayttod varten.

Elintarvike-entsyymeihin sovelletaan edelleen myytavaksi
tarkoitettujen elintarvikkeiden merkint6ja, esillepanoa ja
mainontaa koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon lihen-
tamisestd 20 pdivand maaliskuuta 2000 annetussa Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2000/13/EY (?)
ja tapauksen mukaan asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 tai
muuntogeenisten organismien jéljitettdvyydesta ja merkit-
semisestd ja muuntogeenisistd organismeista valmistettu-
jen elintarvikkeiden ja rehujen jiljitettdvyydestd
22 piivdnd syyskuuta 2003 annetussa Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1830/2003 ()
sdddettyjd yleisia pakkausmerkintdvelvoitteita. Lisaksi
tdhdn asetukseen olisi sisdllytettavi erityiset sddnnokset nii-
den elintarvike-entsyymien pakkausmerkinnoistd, jotka
myydain sellaisenaan valmistajalle tai kuluttajalle.

Elintarvike-entsyymit ~ kuuluvat  asetuksessa  (EY)
N:o 178/2002 annetun elintarvikkeen maaritelman piiriin,
ja kun niitd kdytetddn elintarvikkeissa, ne on direktiivin
2000/13/EY mukaisesti ilmoitettava ainesosiksi elintarvik-
keen pakkausmerkinnéissid. Elintarvike-entsyymeista olisi
ilmoitettava niiden tekninen tehtdvd elintarvikkeessa
samoin kuin elintarvike-entsyymin tarkka nimi. Merkinta-
saannoksesta olisi kuitenkin tehtdva poikkeus tapauksissa,
joissa entsyymilld ei ole minkdanlaista teknistd tehtdvad
lopputuotteessa vaan sitd esiintyy elintarvikkeessa ainoas-
taan siksi, ettd sitd on siirtynyt sithen yhdesta tai useam-
masta elintarvikkeen ainesosasta, tai siksi, ettd sitd
kdytetddn  valmistuksen  apuaineena.  Direktiivid
2000/13[EY olisi muutettava vastaavasti.

EYVLL 61, 18.3.1995, s. 1.
EUVLL 127, 15.5.2008, s. 13.
EYVL L 109, 6.5.2000, s. 29.
EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24.

(19)

(20)

(21)

(22)

(24)

Elintarvike-entsyymeja olisi jatkuvasti tarkkailtava, ja ne
olisi arvioitava uudelleen aina kun siihen ilmenee tarvetta
kayttod koskevien edellytysten muuttumisen ja uusien tie-
teellisten tietojen perusteella.

Tamidn asetuksen tdytintoonpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi pddtettdvd menettelystd komissiolle
siirrettyd  tdytdntoonpanovaltaa kaytettdessd 28 pii-
vind kesikuuta 1999 tehdyn neuvoston pddtoksen
1999/468/EY (°) mukaisesti.

Komissiolle olisi erityisesti siirrettdvd toimivalta toteuttaa
asianmukaisia siirtymatoimenpiteitd. Koska nima toimen-
piteet ovat laajakantoisia ja niiden tarkoituksena on muut-
taa tdmdn asetuksen muita kuin keskeisid osia, myos
tdydentdmalla sitd uusilla muilla kuin keskeisilld osilla, ne
on hyviksyttavd pddtoksen 1999/468/EY 5 a artiklassa
sdddettyd valvonnan kisittdvdd  sddntelymenettelyd
noudattaen.

Jotta elintarvike-entsyymejd koskevaa yhteison lainsdadéan-
t64 voidaan kehittda ja paivittad oikeasuhteisesti ja tehok-
kaasti, on tarpeen keritd tietoja ja jakaa niitd sekd
koordinoida jasenvaltioiden toimia. T4td varten voi olla
hyodyllistd suorittaa tutkimuksia, joissa késitelldan paatok-
sentekomenettelyn helpottamiseen tihtdavia erityisaiheita.
Yhteison olisi voitava rahoittaa tillaisia tutkimuksia osana
talousarviomenettelydan. Tillaisten toimien rahoitus kuu-
luu rehu- ja elintarvikelainsddddnnon sekd eldinten terve-
yttd ja hyvinvointia koskevien sddntdjen mukaisuuden
varmistamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta
29 piivind huhtikuuta 2004 annetun Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 882/2004 ()
soveltamisalaan.

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

Jasenvaltiot eivit voi riittavélld tavalla saavuttaa timin ase-
tuksen tavoitetta eli elintarvike-entsyymejd koskevien
yhteison sddntojen vahvistamista, vaan se voidaan markki-
noiden yhteniisyyden ja kuluttajansuojan korkean tason
varmistamiseksi saavuttaa paremmin yhteison tasolla,
joten yhteisé voi toteuttaa toimenpiteitd perustamissopi-
muksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuus-
periaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mika
on tarpeen tdmdn tavoitteen saavuttamiseksi,

(>) EYVLL 184,17.7.1999, s. 23.

() EUVLL 165, 30.4.2004, s. 1. Oikaisu EUVL L 191, 28.5.2004, s. 1.
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OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN: 3 artikla
Miiritelmit
I LUKU
KOHDE, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT 1.  Tissid asetuksessa sovelletaan asetuksessa

1 artikla
Kohde

Tassd asetuksessa vahvistetaan elintarvikkeissa kdytettivid
elintarvike-entsyymejd, valmistuksen apuaineina kaytettavit ent-
syymit mukaan lukien, koskevat sdinnot, jotta varmistetaan sisi-
markkinoiden tehokas toiminta, samalla kun varmistetaan
ihmisten terveyden suojelun ja kuluttajansuojan korkea taso,
mukaan lukien kuluttajien etujen suojeleminen ja elintarvikkeiden
kaupassa sovellettavat oikeudenmukaiset kaytinnot, ja tarvitta-
essa ympdristonsuojelu huomioon ottaen.

Tassa tarkoituksessa tdssd asetuksessa sdddetdan
a) yhteisossd hyviksyttyjen elintarvike-entsyymien luettelosta;

b) elintarvike-entsyymien kiyttod elintarvikkeissa koskevista
edellytyksistd;

¢) sellaisinaan myytdvien elintarvike-entsyymien pakkausmer-
kint6ja koskevista sddnnoista.

2 artikla

Soveltamisala

1. Tidtd asetusta sovelletaan 3 artiklassa tarkoitettuihin
elintarvike-entsyymeihin.

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

a) asctuksen (EY) N:o 1333/2008 soveltamisalaan kuuluvat
elintarvikelisdaineet;

b) valmistuksen apuaineet.

3. Tamd asetus ei estd soveltamasta erityisid yhteison sddntojd,
jotka koskevat elintarvike-entsyymien kayttod:

a) tietyissd elintarvikkeissa;

b) muihin kuin timidn asetuksen soveltamisalaan kuuluviin
tarkoituksiin.

4. Asectusta ei sovelleta mikrobiviljelmiin, joita perinteisesti
kdytetddn elintarvikkeiden valmistuksessa ja jotka saattavat satun-
naisesti tuottaa entsyymeja mutta joita ei nimenomaisesti kaytetd
niiden tuottamiseen.

(EY) N:o 178/2002, asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 ja asetuk-
sessa (EY) N:o 1333/2008 vahvistettuja madritelmia.

2. Lisdksi kdytetddn seuraavia madritelmia:

a) elintarvike-entsyymilld” tarkoitetaan tuotetta, joka on saatu
kasveista, eldimistd tai mikro-organismeista tai niistd saata-
vista tuotteista, mukaan lukien mikro-organismien
fermentaatiotuotteet,

i) joka sisdltdd yhtd tai useampaa entsyymid, joka voi kdyn-
nistdd tietyn biokemiallisen reaktion, ja

ii) joka lisitadn elintarvikkeeseen teknisessi tarkoituksessa
milloin tahansa elintarvikkeen valmistuksen, prosessoin-
nin, valmistamisen, kisittelyn, pakkaamisen, kuljetuksen
tai varastoinnin aikana;

b) elintarvike-entsyymivalmisteella” tarkoitetaan yhdestd tai
useammasta elintarvike-entsyymistd koostuvaa valmistetta,
johon on lisitty elintarvikelisdaineita ja/tai muita elintarvik-
keiden ainesosia elintarvike-entsyymien varastoinnin, myyn-
nin, standardoinnin, laimentamisen tai liukenemisen
helpottamiseksi.

II LUKU

YHTEISOSSA HYVAKSYTTYJEN ELINTARVIKE-ENTSYYMIEN
LUETTELO

4 artikla

Yhteisossi hyviksyttyjen elintarvike-entsyymien luettelo

Ainoastaan yhteison luetteloon sisiltyvid elintarvike-entsyymejd
saa saattaa markkinoille sellaisinaan ja kdyttdd elintarvikkeissa
7 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen eritelmien ja kayttod koske-
vien edellytysten mukaisesti.

5 artikla

Vaatimustenvastaisten elintarvike-entsyymien ja/tai
vaatimustenvastaisten elintarvikkeiden kieltiminen

Elintarvike-entsyymid tai elintarviketta, jossa sitd on kaytetty, ei
saa saattaa markkinoille, jos kyseisen elintarvike-entsyymin kaytto
ei ole timin asetuksen ja sen taytantoonpanotoimien mukaista.
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6 artikla

Elintarvike-entsyymien sisillyttimistd yhteison luetteloon
koskevat yleiset edellytykset

Elintarvike-entsyymi voidaan sisallyttad yhteison luetteloon aino-
astaan, jos se tdyttdd seuraavat edellytykset ja tarvittaessa muut
hyvaksyttavit tekijat:

a) se ei kiytettdvissd olevan tieteellisen niyton perusteella vaa-
ranna kuluttajien terveyttd, kun sitd kaytetddn ehdotuksen
mukaisina médring;

b) sille on perusteltu teknologinen tarve; ja

¢) sen kaytto ei johda kuluttajaa harhaan. Kuluttajien harhaan-
johtaminen kdsittdd muun muassa kdytettyjen ainesosien
luonnetta, tuoreutta ja laatua, tuotteen tai valmistusproses-
sin luonnollisuutta taikka tuotteen ravitsemuksellista laatua
koskevat seikat.

7 artikla

Yhteisossi hyviksyttyjen elintarvike-entsyymien
luettelojen sisiltd

1. Edelld 6 artiklassa asetetut edellytykset tdyttiva elintarvike-
entsyymi voidaan asetuksessa (EY) N:o 1331/2008 tarkoitettua
menettelyd noudattaen sisillyttdd yhteison luetteloon.

2. Lisdttdessd elintarvike-entsyymi yhteison luetteloon on
mainittava

a) elintarvike-entsyymin nimi;

b) elintarvike-entsyymin eritelma, mukaan luettuna sen alku-
perd, puhtausvaatimukset ja mahdolliset muut tarvittavat
tiedot;

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

d) ne edellytykset, joiden tdyttyessd elintarvike-entsyymia voi-
daan kayttas; soveltuvissa tapauksissa elintarvike-entsyymille
ei vahvisteta enimmaismaarad. Talloin elintarvike-entsyymid
on kiytettdva quantum satis -periaatteen mukaisesti;

¢) tarvittaessa tieto rajoituksista, jotka koskevat elintarvike-
entsyymin myyntid suoraan lopullisille kuluttajille;

f)  tarvittaessa niiden elintarvikkeiden pakkausmerkintojd kos-
kevat erityiset vaatimukset, joissa elintarvike-entsyymejd on
kéytetty, jotta varmistetaan, ettd lopullinen kuluttaja on tie-
toinen elintarvikkeen fysikaalisesta olomuodosta tai elintar-
vikkeelle suoritetuista erityiskasittelyista.

3. Yhteison luetteloa  muutetaan  asetuksessa  (EY)
N:o 1331/2008 tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

8 artikla

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

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

2. Kun yhteison luetteloon jo sisillytetty elintarvike-entsyymi
on tuotettu eri raaka-aineesta, joka kuuluu asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan, sitd varten ei tarvita uutta
tdiman asetuksen mukaista lupaa, kunhan uudelle raaka-aineelle
on myonnetty lupa asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti ja
elintarvike-entsyymi on timédn asetuksen mukaisesti vahvistettu-
jen eritelmien mukainen.

9 artikla

Tulkintapéitokset

Jaljempénad 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sadntelymenette-
lyd noudattaen voidaan tarvittaessa paittid,

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

b) kuuluuko tietty elintarvike johonkin yhteisossd hyvaksytty-

jen elintarvike-entsyymien  luettelossa  tarkoitettuun
elintarvikeryhméan.
III LUKU
PAKKAUSMERKINNAT
10 artikla

Sellaisten elintarvike-entsyymien ja
elintarvike-entsyymivalmisteiden pakkausmerkinnit, joita
ei ole tarkoitettu myytiviksi lopullisille kuluttajille

1. Elintarvike-entsyymejd ja elintarvike-entsyymivalmisteita,
joita ei ole tarkoitettu myytaviksi lopullisille kuluttajille, riippu-
matta siitd, myydainko ne sellaisinaan vai toisiinsa ja/tai muihin
elintarvikkeiden direktiivin 2000/13/EY 6 artiklan 4 kohdan maa-
ritelmén mukaisiin ainesosiin sekoitettuina, voidaan pitdd kaupan
vain, jos niissd on helposti ndkyvalld, selvisti luettavalla ja pysy-
villd tavalla timén asetuksen 11 artiklassa sdddetyt merkinnit. Jal-
jempdnd 11 artiklassa sdddetyt tiedot on esitettivd ostajien
helposti ymmartamalld kielelld.



L 354/12

Euroopan unionin virallinen lehti

31.12.2008

2. Jasenvaltio, jonka alueella tuotetta pidetddn kaupan, voi
omalla alueellaan perustamissopimuksen mukaisesti sddtad, ettd
11 artiklassa sdddetyt tiedot on annettava kyseisen jdsenvaltion
médradamalld yhdelld tai useammalla yhteison virallisella kielella.
Tama ei estd ilmoittamasta kyseisia tietoja useilla kielilld.

11 artikla

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

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

a) jokaisen elintarvike-entsyymin osalta tdssd asetuksessa sdi-
detty nimi tai myyntiseloste, jossa on mainittu kunkin
elintarvike-entsyymin nimi, tai jos nimed ei ole, Kansainvali-
sen biokemian ja molekyylibiologian liiton (International
Union of Biochemistry and Molecular Biology) nimikkeiston

mukainen hyviksytty kuvaus;

b) maininta “elintarvikekdytt6on” tai “rajoitettuun elintarvike-
kdyttoon”  tai  tarkemmat  tiedot sen  aiotusta
elintarvikekaytostd;

) tarvittaessa erityiset sdilytystd jaftai kidyttod koskevat
vaatimukset;

d) erdn tunnistemerkint;

e) kayttod koskevat ohjeet, jos niiden ilmoittamatta jattiminen
voisi haitata elintarvike-entsyymin asianmukaista kdyttoa;

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

g) merkintd kunkin sellaisen ainesosan tai ainesosaryhmin
enimmadismaardstd, jonka maird elintarvikkeessa on rajoi-
tettu, ja/tai asianmukaiset tiedot selkedssi ja ymmarrettdvissd
muodossa, jotta ostaja voi noudattaa tdtd asetusta tai muuta
asiaa koskevaa yhteison lainsdddantod; kun sama maarad
koskeva rajoitus koskee kokonaista ainesosien ryhmad, kdy-
tettynd yksin tai yhdessd, prosenttiosuudet voidaan yhdistda
ja ilmoittaa yhtend lukuna; médaraa koskeva rajoitus ilmais-
taan joko numeroina tai quantum satis -periaatteen
mukaisesti;

h) nettomdirs;
i) elintarvike-entsyymi(e)n aktiivisuus;
j)  vdhimmiissiilyvyysaika tai viimeinen myyntipaivé;

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

2. Kun elintarvike-entsyymejd ja/tai elintarvike-
entsyymivalmisteita myydain sekoitettuina toisiinsa ja/tai muihin
elintarvikkeen ainesosiin, niiden pakkauksissa tai astioissa on
oltava luettelo kaikista ainesosista niiden prosenttiosuutta koko-
naispainosta vastaavassa alenevassa jirjestyksessa.

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

4. Poiketen siitd, mitd 1, 2 ja 3 kohdassa sdddetddn, 1 kohdan
e—g alakohdassa ja 2 ja 3 kohdassa vaaditut tiedot voidaan antaa
vain lahetykseen liittyvissa asiakirjoissa, jotka toimitetaan lihetyk-
sen mukana tai sitd ennen, edellyttien, ettd kyseisen tuotteen pak-
kauksen tai astian helposti nadkyvissd osassa on merkintd “ei
vihittdismyyntiin”.

5. Poiketen siitd, mitd 1, 2 ja 3 kohdassa sdddetddn, kun
elintarvike-entsyymit tai elintarvike-entsyymivalmisteet toimite-
taan tankeissa, kaikki tavaraerdd koskevat tiedot voidaan antaa
pelkistadn lahetykseen liittyvissd asiakirjoissa, jotka toimitetaan
lahetyksen mukana.

12 artikla

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

1. Sen estdmittd, mitd direktiivissd 2000/13/EY, elintarvike-
erdn tunnistamismerkinndistd 14 pdivin kesikuuta 1989 anne-
tussa neuvoston direktiivissa 89/396/ETY (1) ja asetuksessa
(EY) N:o 1829/2003 sdddetddn, sellaisinaan tai toisiinsa ja/tai mui-
hin elintarvikkeiden ainesosiin sekoitettuina lopullisille kulutta-
jille myytaviksi tarkoitettuja elintarvike-entsyymeja ja elintarvike-
entsyymivalmisteita saa pitdd kaupan ainoastaan, jos niiden
pakkauksissa on seuraavat tiedot:

a) jokaisen elintarvike-entsyymin osalta tdssd asetuksessa sda-
detty nimi tai myyntiseloste, jossa on mainittu kunkin
elintarvike-entsyymin nimi, tai jos nimed ei ole, Kansainvali-
sen biokemian ja molekyylibiologian liiton nimikkeiston
mukainen hyvaksytty kuvaus;

(') EYVLL 186, 30.6.1989, s. 21.
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b) maininta "elintarvikekdyttoon” tai "rajoitettuun elintarvike-
kdyttoon”  tai  tarkemmat tiedot sen  aiotusta
elintarvikekaytosta.

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

13 artikla

Muut pakkausmerkint6ji koskevat vaatimukset

Edelld olevat 10-12 artikla eivit rajoita painoja tai mittoja koske-
vien tai vaarallisten aineiden ja valmisteiden esillepanoon, luokit-
teluun, pakkaamiseen ja pakkausmerkintoihin tai niiden
kuljetukseen sovellettavien yksityiskohtaisempien tai laaja-
alaisempien lakien, asetusten tai hallinnollisten madardysten
soveltamista.

IV LUKU
MENETTELYSAANNOKSET JA TAYTANTOONPANO

14 artikla

Tiedonantovelvollisuus

1. Elintarvike-entsyymin valmistajan tai kéyttdjan on viipy-
mattd ilmoitettava komissiolle uusista tieteellisist tai teknisistd
tiedoista, jotka saattavat vaikuttaa elintarvike-entsyymin
turvallisuusarviointiin.

2. Jos kyseessd on tdimin asetuksen mukaisesti jo hyvaksytty
elintarvike-entsyymi, jonka valmistuksessa kiytetddn tuotantome-
netelmid tai lahtoaineita, jotka ovat merkittavésti erilaisia kuin
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen, jiljempana "viran-
omainen”, suorittamassa riskinarvioinnissa, valmistajan tai kayt-
tijan on ennen elintarvike-entsyymin pitdmistd kaupan
toimitettava komissiolle tarvittavat tiedot, jotta viranomainen voi
arvioida elintarvike-entsyymin muutetun tuotantomenetelman tai
ominaisuuksien osalta.

3. Elintarvike-entsyymin valmistajan tai kdyttdjan on annettava
pyynnostd komissiolle tietoja elintarvike-entsyymin tosiasiallisesta
kiytostd. Komissio toimittaa kyseiset tiedot jdsenvaltioiden
saataville.

15 artikla

Komitea

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

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

Paitoksen 1999/468|EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuksi méa-
rdajaksi vahvistetaan kolme kuukautta.

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

16 artikla

Yhteison rahoitus yhdenmukaistetuille politiikoille

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

V LUKU

SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET

17 artikla

Yhteisossd hyviksyttyjen elintarvike-entsyymien luettelon
laatiminen

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

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

Miéidrdaika hakemusten jattimiselle on 24 kuukautta asetuksen
(EY) N:o 1331/2008 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti vahvistetta-
vien tdytantdonpanotoimien soveltamispdivasta.

3. Komissio perustaa sellaisten elintarvike-entsyymien rekiste-
rin, joiden sisdllyttdmistd yhteison luetteloon tarkastellaan asetuk-
sen (EY) N:o 1331/2008 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti
vahvistettavat asianmukaisuutta koskevat perusteet tdyttdvin,
tdman artiklan 2 kohdan mukaisesti jatetyn hakemuksen perus-
teella, jdljempdnd “rekisteri”. Rekisteri saatetaan julkisesti
saataville.

Komissio toimittaa hakemukset viranomaiselle lausuntoa varten.

4. Komissio laatii  yhteison  luettelon  asetuksessa
(EY) N:o 1331/2008 vahvistetun menettelyn mukaisesti, kun
viranomainen on antanut lausuntonsa kustakin rekisteriin sisally-
tetystd elintarvike-entsyymista.

Kuitenkin tdstd menettelystd poiketen

a) asetuksen (EY) N:o 1331/2008 5 artiklan 1 kohtaa ei sovel-
leta viranomaisen antamiin lausuntoihin;

b) komissio vahvistaa yhteison luettelon ensimmdisen kerran,
kun viranomainen on antanut lausuntonsa kaikista rekiste-
rissd luetelluista elintarvike-entsyymeista.

5. T4madn artiklan soveltamiseksi voidaan tarvittaessa 15 artik-
lan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdvaa sadntelymenet-
telyd noudattaen hyviksyd asianmukaisia siirtymatoimenpiteita,
joiden tarkoituksena on muuttaa tdiméan asetuksen muita kuin kes-
keisid osia, my6s tdydentdmalld sita.
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18 artikla

Siirtymdtoimenpiteet

1. Sen estimittd, mitd timdn asetuksen 7 ja 17 artiklassa sdd-
detddn, yhteison luettelon on, sitten kun se on laadittu, siséllet-
tavd seuraavat elintarvike-entsyymit:

a) E 1103 invertaasija E 1105 lysotsyymi sekd maininta niiden
kayttod koskevista edellytyksistd, siten kuin ne esitetddn
direktiivin 95/2/EY liitteessd I ja liitteessd III olevassa C
0sassa;

b) ureaasi, beeta-glukanaasi ja lysotsyymi kaytettdvaksi viinissd
asetuksen (EY) N:o 1493/1999 ja kyseisen asetuksen taytin-
toonpanosdantojen mukaisesti.

2. Elintarvike-entsyymejd, elintarvike-entsyymivalmisteita ja
elintarvike-entsyymejd sisdltavid elintarvikkeita, jotka eivit ole
10-12 artiklan sdinnosten mukaisia ja jotka on saatettu markki-
noille tai varustettu pakkausmerkinnalld ennen 20 paivad tammi-
kuuta 2010, voidaan pitdd kaupan niiden vihimmaissailyvyysajan
padttymiseen tai viimeiseen myyntipaivaan saakka.

19 artikla
Direktiivin 83/417ETY muuttaminen

Korvataan direktiivin 83/417/ETY liitteessa I olevan III jakson d
alakohdassa luetelmakohdat seuraavasti:

"— juoksete, joka tdyttdd -elintarvike-entsyymeistd 16 pdi-
vind joulukuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1332/2008 (") vaatimukset

— muut maitoa koaguloivat entsyymit, jotka tdyttavit asetuk-
sen (EY) N:o 1332/2008 vaatimukset

() EUVLL 354, 31.12.2008,s. 7.”

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

Lisatadn asetuksen (EY) N:o 1493/1999 43 artiklaan kohta
seuraavasti:

3. Liitteessd IV luetelluissa sallituissa viininvalmistusmenetel-
missd ja -kisittelyissd kdytettdvien entsyymien ja entsyymi-
valmisteiden on tdytettava elintarvike-entsyymeista
16 pdivind joulukuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1332/2008 (*) vaatimukset.

() EUVL L 354, 31.12.2008,s. 7."

21 artikla

Direktiivin 2000/13/EY muuttaminen
Muutetaan direktiivi 2000/13/EY seuraavasti:
1) Muutetaan 6 artiklan 4 kohta seuraavasti:
a) Korvataan a alakohta seuraavasti:

"a) ’Ainesosalla’ tarkoitetaan elintarvikkeen tuotan-
nossa tai valmistuksessa kaytettyd ainetta, lisdaineet
ja entsyymit mukaan lukien, joka on mukana val-
miissa tuotteessa sellaisenaan tai jossakin muussa
muodossa.”;

b) Korvataan c alakohdan ii alakohdassa johdantona oleva
ilmaisu "lisdaineet” ilmaisulla "lisdaineet ja entsyymit”;

¢) Korvataan c alakohdan iii alakohdassa ilmaisu "lisdainei-
den tai aromiaineiden” ilmaisulla "lisdaineiden tai entsyy-
mien tai aromiaineiden”.

2) Lisdtddn 6 artiklan 6 kohtaan luetelmakohta seuraavasti:

»

— muut kuin 4 kohdan ¢ alakohdan ii alakohdassa tarkoi-
tetut entsyymit on ilmoitettava jollakin liitteessa II lue-
teltujen ainesosien ryhménimelld ja siihen liitetylld
yksilolliselld nimella,”.

22 artikla
Direktiivin 2001/112/EY muuttaminen

Korvataan direktiivin 2001/112/EY liitteessé I olevan 1I jakson
2 kohdassa neljas, viides ja kuudes luetelmakohta seuraavasti:

"— pektolyyttiset entsyymit, jotka tdyttdvdt elintarvike-
entsyymeistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1332/2008 (*) vaatimukset;

— proteolyyttiset entsyymit, jotka tdyttivit asetuksen (EY)
N:o 1332/2008 vaatimukset;

— amylolyyttiset entsyymit, jotka tdyttivdt asetuksen (EY)
N:o 1332/2008 vaatimukset.

() EUVLL 354, 31.12.2008,s. 7.”
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23 artikla

Asetuksen (EY) N:o 258/97 muuttaminen

Lisatddn asetuksen (EY) N:o 258/1997 2 artiklan 1 kohtaan ala-
kohta seuraavasti:

"d) elintarvike-entsyymeistd 16 piivana joulukuuta 2008 anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1332/2008 () soveltamisalaan kuuluvat elintarvike-
entsyymit.

() EUVLL 354, 31.12.2008,s. 7.”

24 artikla

Voimaantulo

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

Edelld olevaa 4 artiklaa sovelletaan pivistd, jona yhteison luette-
loa aletaan soveltaa. Kyseiseen pdivimairdin saakka jasenvalti-
oissa sovelletaan elintarvike-entsyymien markkinoille saattamista
ja kdyttod sekd elintarvike-entsyymeistd valmistettuja elintarvik-
keita koskevia voimassa olevia kansallisia sdannoksia.

Asetuksen 10-13 artiklaa sovelletaan 20 piivdstd tammikuuta
2010.

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

jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa 16 pdivani joulukuuta 2008.

Euroopan parlamentin puolesta

Puhemies
H.-G. POTTERING

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
B. LE MAIRE
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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.

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

(
(
(
(
(

4
5
6
7
8

)
)
)
)
)

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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(16)

17)

(18)

(19)

(21)

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.

(22)

(23)

(24)

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.



L 354/26

Euroopan unionin virallinen lehti

31.12.2008

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.
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1334/2008,

annettu 16 piivini joulukuuta 2008,

elintarvikkeissa kiytettivistd aromeista ja tietyistd ainesosista, joilla on aromaattisia ominaisuuksia,
seki neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1601/91, asetusten (EY) N:o 2232/96 ja (EY) N:o 110/2008 seki
direktiivin 2000/13/EY muuttamisesta

(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
menettelyd (2),

seki katsovat seuraavaa:

(1) Elintarvikkeissa sallittuja aromeja ja niiden valmistusaineita
koskevan jasenvaltioiden lainsdddannon lahentimisestd
22 péivand kesdkuuta 1988 annettu neuvoston direktiivi
88/388/ETY (3) olisi saatettava ajan tasalle tieteen ja teknii-
kan kehityksen vuoksi. Selkeyden ja tehokkuuden paran-
tamiseksi direktiivi 88/388/ETY olisi korvattava tilld
asetuksella.

(2)  Komission laatimasta aromien valmistukseen kaytettdvien
raaka-aineiden ja muiden aineiden luettelosta 22 pii-
vind kesdkuuta 1988 tehdyssd neuvoston pddtoksessd
88/389/ETY () sdddetddn, ettd luettelo on laadittava 24
kuukauden kuluessa pditoksen tekemisestd. Mainittu paa-
tos on nyt vanhentunut, ja se olisi kumottava.

(3)  Elintarvikkeissa sallittuja aromeja ja niiden valmistusaineita
koskevan jisenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisestd
annetun neuvoston direktiivin 88/388/ETY tdydentimi-
sestd 16 pdivind tammikuuta 1991 annetussa komission
direktiivissd 91/71/ETY (°) sdddetddn aromien pakkaus-
merkinndistd. Kyseiset sddnnokset korvataan tilld asetuk-
sella, ja direktiivi olisi nyt kumottava.

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

(%) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 10. heindkuuta 2007
(EUVL C 175 E, 10.7.2008, s. 176), neuvoston yhteinen kanta, vah-
vistettu 10. maaliskuuta 2008 (EUVL C 111 E, 6.5.2008, s. 46), ja
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 8. heindkuuta 2008 (ei vield
julkaistu virallisessa lehdessd). Neuvoston piitos, tehty 18. marras-
kuuta 2008.

() EYVLL 184, 15.7.1988, s. 61.

(*) EYVLL 184,15.7.1988,s. 67.

(°) EYVLL 42,15.2.1991, s. 25.

4

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

Thmisten terveyden suojelemiseksi tdtd asetusta olisi sovel-
lettava aromeihin, aromien raaka-aineisiin ja aromeja sisl-
taviin elintarvikkeisiin. Sitd olisi sovellettava my6s
tiettyihin elintarvikkeiden ainesosiin, joilla on aromaattisia
ominaisuuksia, joita lisitdan elintarvikkeisiin pddasiallisesti
antamaan makua ja joilla on merkittdvd vaikutus tiettyjen
luontaisesti esiintyvien epasuotavien aineiden pitoisuuksiin
elintarvikkeissa, jiljempand “elintarvikkeiden ainesosat,
joilla on aromaattisia ominaisuuksia”, sekd ndiden aines-
osien raaka-aineisiin ja kyseisid ainesosia sisaltdviin
elintarvikkeisiin.

Titd asetusta ei sovelleta raakoihin jalostamattomiin elin-
tarvikkeisiin eikd koostamattomiin elintarvikkeisiin, joita
ovat esimerkiksi mausteet, yrtit, teet ja uutteet (esimerkiksi
hedelma- tai yrttitee), mauste- jaftai yrttisekoitukset sekd
tee- ja yrttiteesekoitukset, kunhan ne kulutetaan sellaisi-
naan ja/tai niitd ei lisatd elintarvikkeeseen.

Aromeja kdytetddn parantamaan tai muuttamaan elintar-
vikkeiden tuoksua ja/tai makua kuluttajan eduksi. Aromeja
ja elintarvikkeiden ainesosia, joilla on aromaattisia ominai-
suuksia, olisi kdytettivé vain, jos ne tdyttavit tdssd asetuk-
sessa asetetut vaatimukset. Niiden on oltava turvallisia
kéyttad, ja siksi tietyille aromeille on tehtéva riskinarviointi
ennen kuin niitd voidaan kdyttda elintarvikkeissa. Huomio
olisi mahdollisuuksien mukaan kiinnitettdva siihen, saat-
taako tiettyjen aromien kaytostd aiheutua kielteisid seura-
uksia herkille viestoryhmille. Aromien kdytto ei saa johtaa
kuluttajia harhaan, ja siksi aineiden sisiltymisestd elintar-
vikkeisiin on ilmoitettava asianmukaisilla pakkausmerkin-
noilld. Aromeja ei kuitenkaan saisi kdyttda siten, ettd ne
johtavat kuluttajia harhaan muun muassa kiytettyjen
ainesosien luonnetta, tuoreutta ja laatua, tuotteen tai val-
mistusprosessin luonnollisuutta taikka tuotteen ravitse-
muksellista arvoa koskevien seikkojen osalta. Aromien
hyviksymisessi olisi otettava huomioon my6s muut teki-
jat, jotka ovat tarkasteltavana olevan asian kannalta mer-
kityksellisid, mukaan lukien yhteiskuntaan, talouteen,
perinteisiin, etiikkaan ja ymparistoon liittyvit tekijit, varo-
vaisuusperiaate sekd tarkastusten toteutettavuus.
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(8)  Elintarvikelainsaddidntoa koskevista yleisistd periaatteista ja aineiden kayton kieltdmiseksi tai rajoittamiseksi aromien ja

(10)

vaatimuksista, ~ Euroopan elintarviketurvallisuusvi-
ranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvalli-
suuteen liittyvistd menettelyistd 28 paivand tammikuuta
2002 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksella (EY) N:o 178/2002 () perustettu elintarvikealan
tiedekomitea ja sittemmin Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomainen, jdljempana “viranomainen”, on vuo-
desta 1999 alkaen antanut lausuntoja useista aineista, joita
esiintyy luontaisesti aromien ja elintarvikkeiden ainesosien,
joilla on aromaattisia ominaisuuksia, raaka-aineissa ja jotka
Euroopan neuvoston aromiaineita kisittelevin asiantunti-
jakomitean mukaan muodostavat toksikologisen riskin.
Aineita, joihin liittyvin toksikologisen riskin elintarvike-
alan tiedekomitea on vahvistanut, olisi pidettdva epdsuota-
vina aineina, joita ei pitdisi lisitd elintarvikkeisiin
sellaisenaan.

Epdsuotavia aineita esiintyy luontaisesti kasveissa, ja siksi
niitd voi sisdltyd aromivalmisteisiin ja elintarvikkeiden
ainesosiin, joilla on aromaattisia ominaisuuksia. Tallaisia
kasveja kdytetddn perinteisesti elintarvikkeina tai elintar-
vikkeiden ainesosina. Epdsuotaville aineille olisi vahvistet-
tava asianmukaiset enimmadismairit elintarvikkeissa, jotka
vaikuttavat eniten kyseisten aineiden saantiin ihmisten
osalta. Mdarid vahvistettaessa olisi otettava huomioon tarve
suojella ihmisten terveyttd sekd se, ettd kyseisid aineita vais-
tamittd sisdltyy perinteisiin elintarvikkeisiin.

Tiettyjen luontaisesti esiintyvien epdsuotavien aineiden
enimmdismédrien vahvistamisessa olisi keskityttivé niihin
elintarvikkeisiin tai elintarvikeryhmiin, joiden kautta naitd
aineita saadaan ravinnon mukana eniten. Jos uudet luon-
taisesti esiintyvdt epdsuotavat aineet aiheuttavat riskin
kuluttajien terveydelle, olisi asetettava enimmdaismaarid
viranomaisen lausunnon perusteella. Jasenvaltioiden olisi
jdrjestettava tarkastuksia riskien mukaan rehu- ja elintarvi-
kelainsdddannon sekd eldinten terveyttd ja hyvinvointia
koskevien sddntojen mukaisuuden varmistamiseksi suori-
tetusta virallisesta valvonnasta 29 pdiviand huhtikuuta
2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o 882/2004 (2) mukaisesti. Elintarvikkeiden val-
mistajien on otettava huomioon nididen aineiden
esiintyvyys, kun ne kayttavit elintarvikkeiden valmistuk-
sessa elintarvikkeiden ainesosia, joilla on aromaattisia omi-
naisuuksia, jaftai aromeita, sen varmistamiseksi, ettei
markkinoille saateta elintarvikkeita, jotka eivdt ole
turvallisia.

Yhteison tasolla olisi vahvistettava sadnnokset tiettyjen,
ihmisten terveydelle riskin muodostavien kasvi-, eldin-,
mineraali- tai mikrobiologista alkuperdi olevien raaka-

(Y) EYVLL 31, 1.2.2002, s. 1.
() EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1, oikaisu EUVL L 191, 28.5.2004, s. 1.

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

elintarvikkeiden ainesosien, joilla on aromaattisia ominai-
suuksia, valmistuksessa ja elintarviketuotannossa.

Viranomaisen olisi suoritettava riskinarviointeja.

Yhdenmukaisuuden varmistamiseksi arviointia edellyttavien
aromien ja raaka-aineiden riskinarviointi ja hyviksyntd olisi
suoritettava elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien
ja elintarvikearomien yhtendisestd hyviksymismenettelystd
16 paivina joulukuuta 2008 annetussa Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1331/2008 (?) vahvis-
tettua menettelyd noudattaen.

Aromiaineita ovat mdédritellyt kemialliset aineet, joihin
sisdltyvit kemiallisella synteesilld tai erottamalla kemialli-
sin menetelmin saadut aromiaineet, sekd luontaiset aromi-
aineet. Aromiaineiden arviointiohjelma on kédynnissd
elintarvikkeissa kdytettyja tai kiytettiviksi tarkoitettuja
aromiaineita koskevan yhteison menettelyn maaraamisestd
28 pdivani lokakuuta 1996 annetun Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2232/96 (*) mukai-
sesti. Mainitun asetuksen mukaisesti padtos aromiaineiden
luettelosta tehddan viiden vuoden kuluessa kyseisen ohjel-
man hyviksymisesta. Luettelon hyvaksymiselle olisi asetet-
tava uusi maardaika. Ehdotus kyseiseksi luetteloksi tehdddn
tarkoituksena sen sisillyttiminen asetuksen
(EY) N:o 1331/2008 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun
luetteloon.

Aromivalmisteita ovat aromit, jotka eivit ole médriteltyja
kemiallisia aineita ja joita saadaan soveltuvilla fysikaalisilla,
entsymaattisilla tai mikrobiologisilla menetelmilld kasvi-,
eldin- tai mikrobiologista alkuperdd olevista raaka-aineista;
ne voivat olla ksitteleméttomii tai elintarvikkeeksi valmis-
tettuja. Elintarvikkeista valmistetuille aromivalmisteille ei
tarvitse suorittaa arviointi- ja hyviksymismenettelyd niiden
kayttamiseksi elintarvikkeissa ellei niiden turvallisuutta ole
syytd epdilld. Muista kuin elintarvikkeista valmistettujen
aromivalmisteiden turvallisuus olisi kuitenkin arvioitava ja
hyvaksyttava.

Elintarvikkeella tarkoitetaan asetuksen (EY) N:o 178/2002
mukaan mitd tahansa ainetta tai tuotetta, myos jalostettua,
osittain jalostettua tai jalostamatonta tuotetta, joka on tar-
koitettu tai jonka voidaan kohtuudella olettaa tulevan
ihmisten nautittavaksi. Kasvi-, eldin- tai mikrobiologista
alkuperdi olevia raaka-aineita, joiden osalta voidaan riittd-
vésti osoittaa, ettd niitd on tdhdn saakka kdytetty aromien
valmistuksessa, pidetddn tdssd yhteydessi elintarvikeraaka-
aineina, vaikka joitakin ndistd raaka-aineista, kuten ruusu-
puuta tai mansikan lehtid, ei olisikaan kéytetty
elintarvikkeissa sellaisenaan. Niité ei tarvitse arvioida.

(%) Katso timin virallisen lehden sivu 1.

() EYVLL 299, 23.11.1996, s. 1.
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(17)  Myoskddn paistoaromeille, jotka on valmistettu elintarvik- (24)  Aromeihin sovelletaan edelleen pakkausmerkintojd koske-
keista hyvaksytyissi olosuhteissa, ei tarvitse suorittaa via yleisid velvoitteita, jotka on vahvistettu myytavaksi tar-
arviointi- ja hyviksymismenettelyd niiden kdyttamiseksi koitettujen elintarvikkeiden merkintojd, esillepanoa ja
elintarvikkeissa, ellei niiden turvallisuutta ole syyta epailla. mainontaa koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnon lihen-
Muista kuin elintarvikkeista valmistettujen tai tiettyjen tdmisestd 20 pidivind maaliskuuta 2000 annetussa Euroo-
edellytysten vastaisesti tuotettujen paistoaromien turvalli- pan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2000/13/EY (%)
suus olisi kuitenkin arvioitava ja hyvaksyttava. ja soveltuvin osin muuntogeenisten organismien jaljitetta-
vyydesti ja merkitsemisestd ja muuntogeenisistd organis-
meista  valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen

(18)  Elintarvikkeissa kdytettavistd tai kaytettdviksi tarkoitetuista jaljitettavyydestd 22 pdivind syyskuuta 2003 annetussa
savuaromeista 10 pdivand marraskuuta 2003 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:0 1829/2003 ja asetuksessa (EY) N:o 1830/2003 ().
(EY) N:o 2065/2003 (1) vahvistetaan menettelyt savuaro- Tassi asetuksessa olisi lisaksi vahvistettava erityiset sddn-
mien turvallisuusarviointia ja hyviksyntaa varten sekd luet- nokset niiden aromien pakkausmerkinnéistd, jotka myy-
telon laatimiseksi primaarisista savukondensaateista ja didn sellaisinaan valmistajalle tai lopullisille kuluttajille.
primaarisista tervafraktioista, joita on sallittua kayttdd
yhteisossa niin, ettd kaikkien muiden vastaavien tuotteiden
kéytto on kielletty.

(19)  Aromien lidhtéaineet kuten hiilihydraatit, oligo-peptidit ja (25)  Aromiaineita tai aromivalmisteita saisi kutsua "luontai-
aminohapot antavat elintarvikkeeseen makua niiden kemi- siksi” vain silloin, kun ne tayttavit tietyt edellytykset, joi-
allisten reaktioiden seurauksena, joita tapahtuu elintarvik- den avulla varmistetaan, ettd kuluttajia ei johdeta harhaan.
keen Kkisittelyn aikana. Elintarvikkeista valmistetuille
aromien ldhtGaineille ei tarvitse suorittaa arviointi- ja
hyviaksymismenettelyd niiden kéyttimiseksi elintarvik-
keissa ellei niiden turvallisuutta ole syytd epiilld. Muista
kuin elintarvikkeista valmistettujen aromien lahtoaineiden
turvallisuus olisi kuitenkin arvioitava ja hyvaksyttava. (26)  Tietoja koskevilla vaatimuksilla olisi varmistettava, ettd

kuluttajat eivit tule johdetuiksi harhaan luontaisten aro-
mien valmistuksessa kiytettyjen raaka-aineiden osalta. Var-

(20)  Muita aromeja, jotka eivdt kuulu edelld esitettyjen aromien sinkin jos termié luontainen kiytetdan kuvaamaan aromia,
médritelmien piiriin, voidaan kdyttda elintarvikkeissa silld kiytettivien aromiainesten olisi oltava kokonaan perdisin
edellytykselld, ettd niille on suoritettu arviointi- ja hyvak- luonnosta. Lisdksi aromien raaka-aineet olisi merkittiva
symismenettely. Esimerkkini voisi olla aromit, joita syn- pakkaukseen lukuun ottamatta tapauksia, joissa niitd ei
tyy kuumentamalla 6ljyd tai rasvaa hyvin nopeasti tunnistettaisi aromissa tai elintarvikkeen maussa. Jos raaka-
ddrimmaisen kuumaksi, jolloin saadaan aikaan grillimiinen aine mainitaan, vihintiin 95 prosenttia aromiaineksesta
aromi. olisi saatava mainitusta raaka-aineesta. Koska aromien

kéytto ei saisi johtaa kuluttajia harhaan, jdljelle jaavaa enin-
tddn 5 prosentin osuutta voidaan kayttdd ainoastaan stan-

(21)  Kasvi-, eldin-, mineraali- tai mikrobiologista alkuperii ole- dardointiin tai antamaan aromille esimerkiksi tuoreempi,
via raaka-aineita, jotka eivit ole elintarvikkeita, voidaan sal- kirpedmpi, kypsempi tai vihredmpi vivahde. Jos mainitusta
lia kidytettdvin aromien valmistuksessa vain, jos niiden raaka-aineesta saatua aromiainesta on kdytetty alle 95 pro-
turvallisuus on tieteellisesti arvioitu. Voi olla tarpeen sallia senttia ja raaka-aine voidaan yhi tunnistaa, se olisi ilmoi-
vain raaka-aineen tiettyjen osien kiytto taikka sallia kiytto tettava mainitsemalla, ettd raaka-aineeseen on lisitty muita
tietyin edellytyksin. luontaisia aromeja, esimerkiksi siind tapauksessa, ettd kaa-

kaouutteeseen on lisitty muita aromeja antamaan banaa-
nimainen vivahde.

(22) Aromit voivat sisdltdd elintarvikelisdaineista 16 pii-
vand joulukuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008 (2) mukaisesti
sallittuja elintarvikelisdaineita ja/tai muita elintarvikkeiden
ainesosia, jotka on sisillytetty teknisid syitd kuten niiden
varastointia, standardointia, laimentamista tai liukenemista (27)  Kuluttajille on ilmoitettava, johtuuko elintarvikkeen savun-
ja stabilointia varten. maku savuaromien kaytostd. Direktiivin 2000/13/EY

mukaisesti elintarvikkeen pakkausmerkinndt eivit saa aihe-
uttaa kuluttajassa sekaannusta siitd, onko tuote savustettu

(23)  Aromi tai raaka-aine, joka kuuluu muuntogeenisisti elin- perinteiseen tapaan savun avulla vai kisitelty savuaro-

tarvikkeista ja rehuista 22 paivand syyskuuta 2003 anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 (3) soveltamisalaan, olisi hyvaksyttavd
sekd mainitun asetuksen ettd timan asetuksen mukaisesti.

() EUVLL 309, 26.11.2003, s. 1.
(?) Katso tdmin virallisen lehden sivu 16.
(}) EUVLL 268, 18.10.2003, s. 1.

meilla. Direktiivid 2000/13/EY on tarpeen muuttaa sen
mukaisesti, mitd aromin ja savuaromin madritelmistd ja
termin "luontainen” kdytostd aromien kuvauksissa sddde-
tddn tdssd asetuksessa.

(%) EYVLL 109, 6.5.2000, s. 29.

(°) EUVLL 268, 18.10.2003, s. 24.
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(28)

(30)

(1)

(33)

Jotta aromiaineiden turvallisuutta ihmisten terveyden kan-
nalta voitaisiin arvioida, on erittdin tirkedd saada tietoja
aromiaineiden kulutuksesta ja kidytostd. Siksi elintarvikkei-
siin lisdttdvien aromiaineiden madrit olisi tarkastettava
saannollisesti.

Tamin asetuksen tdytintdonpanemiseksi tarvittavista toi-
menpiteistd olisi paatettdva menettelystd komissiolle siir-
rettyd tdytintoonpanovaltaa kdytettdessd 28 pdivind
kesikuuta 1999  tehdyn neuvoston  piitoksen
1999/468EY (') mukaisesti.

Komissiolle olisi erityisesti siirrettdvd toimivalta muuttaa
timdén asetuksen liitteitd ja hyviksya yhteison luettelon laa-
timista koskevia asianmukaisia siirtymatoimenpiteita.
Koska nima toimenpiteet ovat laajakantoisia ja niiden tar-
koituksena on muuttaa timéin asetuksen muita kuin kes-
keisid osia, my0s tdydentdmalld sitd uusilla muilla kuin
keskeisilli osilla, ne on hyviksyttivdi paitoksen
1999/468[EY 5 a artiklassa sdddettya valvonnan kasittavad
sddntelymenettelyd noudattaen.

Kun valvonnan kisittavaan saiantelymenettelyyn tavallisesti
kuuluvia maardaikoja ei erittdin kiireellisissd tapauksissa
voida noudattaa, komission olisi timéan asetuksen 8 artik-
lan 2 kohdassa kuvattuja toimenpiteiti ja timin asetuksen
liitteisiin 1=V tehtdvid muutoksia hyviksyttdessd voitava
soveltaa paitoksen 1999/468/EY 5 a artiklan 6 kohdassa
sdddettyd kiireellistd menettelya.

Taman asetuksen liitteet [I-V olisi tarpeen mukaan mukau-
tettava tieteen ja tekniikan kehitykseen ottamalla huomi-
oon aromien tuottajilta ja kayttdjiltd saadut ja/tai
jasenvaltioiden valvonnasta ja tarkastuksista ilmi kdyneet
tiedot.

Jotta aromeja koskevaa yhteison lainsdddint6d voidaan
kehittdd ja paivittdd oikeasuhteisesti ja tehokkaasti, on tar-
peen kerdtd tietoja ja jakaa niitd sekd koordinoida jasenval-
tioiden toimia. Téssd tarkoituksessa voi olla hyodyllistd
suorittaa tutkimuksia, joissa kisitellddn padtoksentekome-
nettelyn helpottamiseen tdhtddvid erityisaiheita. Yhteison
olisi voitava rahoittaa téllaisia tutkimuksia osana talousar-
viomenettelyddn. Téllaisten toimien rahoitus kuuluu ase-
tuksen (EY) N:o 882/2004 soveltamisalaan.

Siihen saakka kunnes yhteison luettelo laaditaan, olisi sda-
dettdvi sellaisten aromiaineiden arvioinnista ja hyvaksymi-
sestd, jotka eivdt kuulu asetuksella (EY) N:o 2232/96
sdddetyn arviointiohjelman piiriin. Siksi olisi vahvistettava
siirtyméjarjestelma. Kyseisessd jdrjestelmdssd aromiai-
neet olisi arvioitava ja hyviksyttivd asetuksella
(EY) N:o 1331/2008 sidddetyn menettelyn mukaisesti.

(1) EYVLL 184,17.7.1999, s. 23.

Mainitussa asetuksessa saddettyja méddraaikoja, joiden kulu-
essa viranomaisen on annettava lausuntonsa ja komission
toimitettava elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasitte-
leville pysyville komitealle luonnos asetukseksi, jolla pai-
vitetddn yhteison luetteloa, ei kuitenkaan sovelleta, silld
etusijalle olisi asetettava meneillddn oleva arviointiohjelma.

(35) Jdsenvaltiot eivit voi riittdvilld tavalla saavuttaa timin ase-
tuksen tavoitetta, eli aromeja ja tiettyjd elintarvikkeiden
ainesosia, joilla on aromaattisia ominaisuuksia, koskevien
yhteison sddntojen vahvistamista, vaan se voidaan markki-
noiden yhteniisyyden ja kuluttajansuojan korkean tason
varmistamiseksi saavuttaa paremmin yhteison tasolla,
joten yhteiso voi toteuttaa toimenpiteitd perustamissopi-
muksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuus-
periaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mika
on tdmin tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen.

(36) Maustettujen viinien, maustettujen viinipohjaisten juomien
ja maustettujen viinistd valmistettujen juomasekoitusten
maédritelmad, kuvausta ja esittelyd koskevista yleisistd sdan-
noistd 10 pdivind kesikuuta 1991 annettua neuvoston
asetusta (ETY) N:o 1601/91 (?) ja tislattujen alkoholijuo-
mien madritelmistd, kuvauksesta, esittelystd, merkinnoistd
ja maantieteellisten merkintojen suojaamisesta 15 pdi-
vand tammikuuta 2008 annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EY) N:o 110/2008 (%) olisi mukautettava
tiettyihin tdssd asetuksessa vahvistettuihin madritelmiin.

(37) Asetukset (ETY) N:o 1601/91, (EY) No 2232/96
ja (EY) N:o 110/2008 seka direktiivi 2000/13/EY olisi
muutettava vastaavasti,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

KOHDE, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT

1 artikla
Kohde

Tassd asetuksessa vahvistetaan sdannot, jotka koskevat elintarvik-
keissa kaytettavid aromeja ja elintarvikkeiden ainesosia, joilla on
aromaattisia ominaisuuksia, jotta varmistetaan sisimarkkinoiden
tehokas toiminta, samalla kun varmistetaan ihmisten terveyden
suojelun ja kuluttajansuojan korkea taso, mukaan lukien kulutta-
jien etujen suojeleminen ja oikeudenmukaiset kdytinnot elintar-
vikkeiden kaupassa, tarvittaessa ymparistonsuojelu huomioon
ottaen.

(3» EYVLL 149, 14.6.1991, s. 1.
(}) EUVLL 39, 13.2.2008, s. 16.
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Tassa tarkoituksessa tissd asetuksessa sdadetdin:

a)

1.

yhteison luettelosta, joka sisiltdd sellaiset aromit ja raaka-
aineet, joiden kaytto elintarvikkeissa on sallittua; luettelo vah-
vistetaan liitteessd I, jaljempdnd "yhteison luettelo”;

ehdoista, jotka koskevat aromien ja ainesosien, joilla on aro-
maattisia ominaisuuksia, kdyttod elintarvikkeissa;

aromien pakkausmerkint6jd koskevista sidnnoistd.

2 artikla

Soveltamisala
Titd asetusta sovelletaan

aromeihin, joita kdytetddn tai on tarkoitus kayttdd elintarvik-
keissa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetukseen
(EY) N:o 2065/2003 sisdltyvien tarkempien sidnndsten
soveltamista;

elintarvikkeiden aromaattisia

ominaisuuksia;

ainesosiin, joilla on

elintarvikkeisiin, jotka sisdltdvat aromeja ja/tai ainesosia, joilla
on aromaattisia ominaisuuksia;

aromien raaka-aineisiin ja/tai sellaisten elintarvikkeiden
ainesosien  raaka-aineisiin, joilla on  aromaattisia
ominaisuuksia.

Tatd asetusta ei sovelleta

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

raakoihin elintarvikkeisiin;

koostamattomiin elintarvikkeisiin ja sekoituksiin, kuten tuo-
reisiin, kuivattuihin tai pakastettuihin mausteisiin ja/tai yrt-
teihin, eikd tee- ja yrttiteesekoituksiin sellaisenaan edellyttden,
ettd niitd ei ole kdytetty elintarvikkeiden ainesosina.

3 artikla

Maiiritelmiit

Tissé asetuksessa sovelletaan méiritelmid, jotka on vahvis-

tettu asetuksissa (EY) N:o 178/2002 ja (EY) N:o 1829/2003.

2.

a)

Tiassad asetuksessa sovelletaan lisiksi seuraavia maaritelmia:
"aromilla” tarkoitetaan tuotetta,

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

b)

ii) joka on valmistettu tai joka koostuu seuraavista aineryh-

mistd: aromiaineet, aromivalmisteet, paistoaromit,
savuaromit, aromien lihtdaineet, muut aromit tai niiden
seokset;

aromiaineella” tarkoitetaan maédriteltyd kemiallista ainetta,
jolla on aromaattisia ominaisuuksia;

"luontaisella aromiaineella” tarkoitetaan aromiainetta, jota
saadaan soveltuvilla fysikaalisilla, entsymaattisilla tai mikro-
biologisilla menetelmilld kasvi-, eldin- tai mikrobiologista
alkuperdi olevasta raaka-aineesta, joka on kdsittelematontd
tai valmistettu elintarvikkeeksi yhdelld tai useammalla liit-
teessd Il mainitulla perinteiselld ruoanvalmistusmenetelmalla.
Luontaiset aromiaineet vastaavat luonnossa esiintyvid aineita,
jotka on tunnistettu luonnossa;

"aromivalmisteella” tarkoitetaan tuotetta, joka ei ole aromi-
aine ja jota saadaan

i) soveltuvilla fysikaalisilla, entsymaattisilla tai mikrobiolo-
gisilla menetelmilld elintarvikkeesta, joka on kasittelema-
tontd tai valmistettu elintarvikkeeksi yhdelld tai
useammalla liitteessd 1I mainitulla  perinteiselld
ruoanvalmistusmenetelmalld;

ja/tai

ii) kasvi-, eldin- tai mikrobiologista alkuperdi olevasta
raaka-aineesta, joka ei ole elintarvike ja joka on saatu
soveltuvalla fysikaalisella, entsymaattisella tai mikrobio-
logisella menetelmilld elintarvikkeesta, joka on kasitte-
lemitontd tai valmistettu elintarvikkeeksi yhdelld tai
useammalla liitteessd II mainitulla  perinteiselld
ruoanvalmistusmenetelmalli;

"paistoaromilla” tarkoitetaan valmistetta, jota saadaan kuu-
mentamalla seosta, jonka ainesosilla ei vélttdmittd ole aro-
maattisia ominaisuuksia, mutta joista vihintadn yksi ainesosa
sisdltdd typped (amino) ja toinen ainesosa on pelkistivi
sokeri; paistoaromien valmistuksessa kdytettdvit ainesosat
voivat olla:

i) elintarvikkeita;

ja/tai

i) muita raaka-aineita kuin elintarvikkeita;

"savuaromilla” tarkoitetaan valmistetta, jota saadaan
fraktiointi- ja puhdistusprosessin avulla kondensoidusta
savusta, jolloin saadaan asetuksen (EY) N:o 2065/2003
3 artiklan 1, 2 ja 4 kohdan mukaisia primaarisia savukonden-
saatteja, primaarisia tervafraktioita ja/tai primaarituotteista
saatuja savuaromeja;
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g) “aromin ldhtoaineella” tarkoitetaan valmistetta, jolla ei valt-
tamdttd ole aromaattisia ominaisuuksia ja jota tarkoitukselli-
sesti lisdtddn elintarvikkeeseen ainoana tarkoituksena tuottaa
elintarvikkeen valmistuksen aikana makua hajoamisen tai
muiden ainesosien kanssa reagoimisen seurauksena; lahto-
aine voi olla saatu

i) elintarvikkeesta

ja/tai

i) muusta raaka-aineesta kuin elintarvikkeesta;

h) “muulla aromilla” tarkoitetaan aromia, jota lisdtdén tai on tar-
koitus lisatd elintarvikkeeseen antamaan tuoksua jaftai
makua ja joka ei kuulu b—g alakohdassa esitettyjen madritel-
mien piiriin;

i) “elintarvikkeen ainesosalla, jolla on aromaattisia ominaisuuk-
sia” tarkoitetaan muuta sellaista elintarvikkeen ainesosaa kuin
aromia, jota voidaan listd elintarvikkeeseen padasiallisena
tarkoituksena antaa elintarvikkeelle makua tai muuttaa
sen makua ja jolla on merkittdva vaikutus tiettyjen luontai-
sesti esiintyvien epdsuotavien aineiden pitoisuuksiin
elintarvikkeissa;

j)  "raaka-aineella” tarkoitetaan kasvi-, eldin-, mineraali- tai mik-
robiologista alkuperai olevaa ainetta, josta valmistetaan aro-
meja tai elintarvikkeiden ainesosia, joilla on aromaattisia
ominaisuuksia; se voi olla:

i) elintarvike

tai

i) muu raaka-aine kuin elintarvike;

k) “soveltuvalla fysikaalisella menetelmalla” tarkoitetaan fysikaa-
lista menetelmad, jossa aromin komponenttien kemiallista
luonnetta ei tarkoituksellisesti muuteta, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta liitteessd II olevaa perinteisid ruoanvalmistus-
menetelmid koskevaa luetteloa, ja jossa ei kdyteti muun
muassa singlettihappea, otsonia, epdorgaanisia katalyytteja,
metallikatalyytteja, organometallisia reagensseja jaftai
ultraviolettisiteilya.

3. Edelld 2 kohdan d, e, g ja j alakohdassa esitettyjd méritel-
mid sovellettaessa raaka-aineita, joita on tihin saakka todistetta-
vasti kdytetty merkittdvissd mdirin aromien valmistuksessa,
pidetddn tdssa asetuksessa elintarvikkeina.

4. Aromit voivat sisiltdd asetuksen (EY) N:o 1333/2008
mukaisesti sallittuja elintarvikelisdaineita ja/tai muita elintarvik-
keiden ainesosia, jotka on sisillytetty teknisistd syistd.

II LUKU

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

4 artikla

Aromien ja elintarvikkeiden ainesosien, joilla on
aromaattisia ominaisuuksia, kiyttod koskevat yleiset

edellytykset

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

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

b) niiden kdytto ei johda kuluttajaa harhaan.

5 artikla

Vaatimustenvastaisten aromien ja/tai elintarvikkeiden
kieltiminen

Kukaan ei saa saattaa markkinoille aromia tai elintarviketta, joka
sisiltdd tallaista aromia ja/tai ainesosia, joilla on aromaattisia omi-
naisuuksia, jos niiden kiytto ei ole timdn asetuksen mukaista.

6 artikla

Tiettyjen aineiden esiintyminen

1.  Liitteessd IIl olevassa A osassa lueteltuja aineita ei saa lisitd
elintarvikkeisiin sellaisenaan.

2. Rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 110/2008 soveltamista tiet-
tyjen aromeissa jatai elintarvikkeiden ainesosissa, joilla on aro-
maattisia ominaisuuksia, luontaisesti esiintyvien aineiden
enimmdismaarit liitteessd III olevassa B osassa luetelluissa kooste-
tuissa elintarvikkeissa eivit saa ylittya siksi, ettd kyseisissd elintar-
vikkeissa kdytetddn aromeja ja/tai ainesosia, joilla on aromaattisia
ominaisuuksia. Liitteessd III vahvistettuja aineiden enimmaéismaa-
rid sovelletaan kaupan pidettdviin elintarvikkeisiin, jollei toisin
ilmoiteta. Téstd periaatteesta poiketen sellaisten kuivattujen ja/tai
tiivistettyjen elintarvikkeiden osalta, jotka on palautettava ennal-
leen, enimmdismairid sovelletaan pakkausmerkinnéissd olevien
ohjeiden mukaan ennalleen palautettuihin tuotteisiin ottaen huo-
mioon vihimmaislaimennuskerroin.

3. Yksityiskohtaisia sddntojd 2 kohdan taytinto6npanoa var-
ten voidaan tarvittaessa antaa Euroopan elintarviketurvallisuusvi-
ranomaisen, jiljempdnd “viranomainen”, lausunnon perusteella
21 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelya
noudattaen.
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7 artikla

Tiettyjen raaka-aineiden kiytto

1. Liitteessd IV olevassa A osassa lueteltuja raaka-aineita ei saa
kiyttad, kun valmistetaan aromeja jaftai elintarvikkeiden aines-
osia, joilla on aromaattisia ominaisuuksia.

2. Aromeja jatai elintarvikkeiden ainesosia, joilla on aromaat-
tisia ominaisuuksia, jotka on valmistettu liitteessd IV olevassa B
osassa luetelluista raaka-aineista, saa kayttda vain kyseisessa liit-
teessd ilmoitettujen edellytysten mukaisesti.

8 artikla

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

1. Seuraavia aromeja ja elintarvikkeiden ainesosia, joilla on
aromaattisia ominaisuuksia, voidaan kayttdd elintarvikkeissa
ilman tdman asetuksen mukaista arviointia ja hyviksyntda silld
edellytykselld, ettd ne ovat 4 artiklan mukaisia:

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

b) 3 artiklan 2 kohdan e alakohdan i alakohdassa tarkoitetut
paistoaromit, jotka ovat liitteessd V vahvistettujen, paistoaro-
mien valmistusta ja tiettyjen aineiden enimmaismaarid kos-
kevien sddnnosten mukaisia;

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

d) elintarvikkeiden aromaattisia

ominaisuuksia.

ainesosat, joilla on

2. Sen estdmittd, mitd 1 kohdassa sdddetéin, viranomaisen on
suoritettava aromia tai elintarvikkeen ainesosaa, jolla on aromaat-
tisia ominaisuuksia, koskeva riskinarviointi, jos komissio, jasen-
valtio tai viranomainen esittdd epdilyjd 1 kohdassa tarkoitetun
aromin tai ainesosan turvallisuudesta. Talloin asetuksen
(EY) N:0 1331/2008 4, 5 ja 6 artiklaa sovelletaan tarvittavin muu-
toksin. Komissio hyviksyy tarvittaessa 21 artiklan 3 kohdassa tar-
koitettua valvonnan kisittdvdd sddntelymenettelyd noudattaen
viranomaisen lausunnon perusteella toimenpiteitd, joiden tarkoi-
tuksena on muuttaa timin asetuksen muita kuin keskeisia osia,
myos tdydentamalld sitd. Toimenpiteet vahvistetaan tapauksen
mukaan liitteissd III, IV ja/tai V. Jos on kyse erittdin kiireellisestd
tapauksesta, komissio voi kdyttdd 21 artiklan 4 kohdassa tarkoi-
tettua kiireellistd menettelya.

III LUKU

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

9 artikla

Arviointi- ja hyviksymismenettelyn piiriin kuuluvat
aromit ja raaka-aineet

Tatd lukua sovelletaan:
a) aromiaineisiin;

b) 3 artiklan 2 kohdan d alakohdan ii alakohdassa tarkoitettui-
hin aromivalmisteisiin;

¢) paistoaromeihin, jotka on saatu kuumentamalla sellaisia
ainesosia, jotka kuuluvat kokonaan tai osittain 3 artik-
lan 2 kohdan e alakohdan ii alakohdan soveltamisalaan ja/tai
joiden osalta paistoaromien valmistukseen ja/tai liitteessd V
vahvistettuihin tiettyjen epédsuotavien aineiden enimmais-
médriin liittyvat edellytykset eivit tayty;

d) 3 artiklan 2 kohdan g alakohdan ii alakohdassa tarkoitettui-
hin aromien ldhtoaineisiin;

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

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

10 artikla

Yhteison luettelo aromeista ja raaka-aineista

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

11 artikla

Aromien ja raaka-aineiden sisillyttiminen yhteisén
luetteloon

1. Aromi tai raaka-aine voidaan sisillyttdd yhteison luetteloon
asetuksessa (EY) N:o 1331/2008 vahvistettua menettelyd noudat-
taen vain, jos se tdyttdd 4 artiklassa asetetut edellytykset.

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

a) hyvidksytyn aromin tai raaka-aineen nimitys;

b) tarvittaessa edellytykset, joiden tiyttyessd aromia voidaan
kayttaa.
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3. Yhteison luetteloa muutetaan asetuksessa
(EY) N:o 1331/2008 tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

12 artikla

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

1. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan kuuluva
aromi tai raaka-aine voidaan sisillyttad liitteessd I olevaan yhtei-
son luetteloon timan asetuksen mukaisesti ainoastaan sen jil-
keen, kun sille on my6nnetty lupa asetuksen (EY) N:o 1829/2003
mukaisesti.

2. Kun yhteison luetteloon jo sisillytetty aromi on tuotettu eri
raaka-aineesta, joka kuuluu asetuksen (EY) N:o 1829/2003 sovel-
tamisalaan, se ei edellytd timédn asetuksen mukaista uutta lupaa,
kunhan uudelle raaka-aineelle on myonnetty lupa asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 mukaisesti ja aromi on timin asetuksen
mukaisesti vahvistettujen eritelmien mukainen.

13 artikla
Tulkintapaitokset

Jaljempénd 21 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sddntelymenette-
lyd noudattaen voidaan tarvittaessa padttaa,

a) kuuluuko tietty aine tai seos, raaka-aine taikka tietyntyyppi-
nen elintarvike 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun ryhmain;

b) mihin 3 artiklan 2 kohdan b—j alakohdassa tarkoitettuun ryh-
madn jokin tietty aine kuuluu;

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

IV LUKU

PAKKAUSMERKINNAT

14 artikla

Sellaisten aromien pakkausmerkinniit, joita ei ole
tarkoitettu myytiviksi lopullisille kuluttajille

1. Aromeja, joita ei ole tarkoitettu myytaviksi lopullisille kulut-
tajille, voidaan pitdd kaupan ainoastaan, jos niissdi on 15
ja 16 artiklassa sdddetty helposti nikyvi, selvisti luettava ja pysy-
villd tavalla merkitty pakkausmerkinta. Jljempana 15 artiklassa
sdddetyt tiedot on esitettdvd ostajien helposti ymmartdmalld
kielella.

2. Jasenvaltio, jonka alueella tuotetta pidetddn kaupan, voi
omalla alueellaan perustamissopimuksen mukaisesti sddtda, ettd
15 artiklassa sdddetyt tiedot on annettava kyseisen jasenvaltion
médrddmalld yhdelld tai useammalla yhteison virallisella kielelld.
Tdmad ei estd ilmoittamasta kyseisid tietoja useilla kielilla.

15 artikla

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

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

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

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

¢) tarvittaessa erityiset varastointia ja/tai kdyttod koskevat
vaatimukset;

d) erdn tunnistemerkintd;
e) painon mukaan alenevassa jirjestyksessd luettelo seuraavista:
i) esiintyvat aromiryhmat ja

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

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

g) merkintd kunkin sellaisen ainesosan tai ainesosaryhmin
enimmdismaardstd, jonka maird elintarvikkeessa on rajoi-
tettu, ja/tai selkedsti ja helppotajuisesti ilmaistuna muut tar-
koituksenmukaiset tiedot, joiden avulla ostaja kykenee
noudattamaan titd asetusta tai muita asiaan liittyvid yhteison
sdannoksid;

h) nettomair;
i)  vdhimmaissiilyvyysaika tai viimeinen kayttopdiva;

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

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, kyseisen kohdan e
ja g alakohdassa vaaditut tiedot voidaan antaa vain lahetykseen liit-
tyvissd asiakirjoissa, jotka toimitetaan ldhetyksen mukana tai sitd
ennen, edellyttden, ettd kyseisen tuotteen pakkauksen tai astian hel-
posti nakyvissd osassa on merkintd “ei vahittaismyyntiin”.

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa siddetidn, kun aromit toi-
mitetaan tankeissa, kaikki tavaraerii koskevat tiedot voidaan
antaa vain lihetykseen liittyvissd asiakirjoissa, jotka toimitetaan
lahetyksen mukana.
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16 artikla

Termin “luontainen” kiyttod koskevat erityisvaatimukset

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

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

3. Termid "luontainen aromiaine” voidaan kdyttdd vain sellai-
sista aromeista, joiden aromiaines sisiltdd yksinomaan luontaisia
aromiaineita.

4. Termii "luontainen” voidaan kiyttdd elintarviketta, elintar-
vikeryhmda tai kasvi- tai eldinperiistd aromildhdettd tarkoittavan
viittauksen yhteydessd vain, jos aromiaines on saatu painon
mukaan yksinomaan tai vdhintddn 95-prosenttisesti mainitusta
raaka-aineesta.

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

5. Ilmausta "luontainen ‘elintarvike (elintarvikkeet) tai elintar-
vikeryhmi tai raaka-aine (raaka-aineet)'aromi, joka sisiltdd muita
luontaisia aromeja” voidaan kayttda vain, jos aromiaines on osit-
tain perdisin mainitusta raaka-aineesta, jonka maku on helposti
tunnistettavissa.

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

17 artikla

Lopullisille kuluttajille myytiviksi tarkoitettujen aromien
pakkausmerkinniit

1. Rajoittamatta direktiivin 2000/13/EY, elintarvike-erdn tun-
nistamismerkinnoistd 14 pdivind kesikuuta 1989 annetun neuvos-
ton direktiivin 89/396/ETY () ja asetuksen (EY) N:o 1829/2003
soveltamista aromeja, jotka on tarkoitettu myytaviksi lopullisille
kuluttajille sellaisinaan tai sekoitettuna toisiinsa ja/tai muihin elin-
tarvikkeiden ainesosiin, ja/tai joihin on lisdtty muita aineita, saa
pitdd kaupan vain, jos niiden pakkauksissa on helposti nikyvall,
selvsti luettavalla ja pysyvilld tavalla esitettynd merkintd "elintar-
vikekayttoon” tai “rajoitettuun elintarvikekdyttoon” taikka tarkem-
mat tiedot aiotusta elintarvikekdytosta.

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

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

18 artikla

Muut pakkausmerkint6jd koskevat vaatimukset

Edelld olevat 14-17 artikla eivit rajoita painoja tai mittoja koske-
vien tai vaarallisten aineiden ja valmisteiden esillepanoon, luokit-
teluun, pakkaamiseen ja pakkausmerkint6ihin tai niiden
kuljetukseen sovellettavien yksityiskohtaisempien tai laaja-
alaisempien lakien, asetusten tai hallinnollisten maardysten
soveltamista.

V LUKU

MENETTELYSAANNOKSET JA TAYTANTOONPANO

19 artikla

Elintarvikealan toimijoiden ilmoitusvelvollisuus

1. Aromiaineen valmistajan tai kdyttdjdn tai ndiden edustajien
on komission pyynnostd ilmoitettava sille, kuinka paljon aromi-
ainetta on 12 kuukauden jakson aikana lisitty elintarvikkeisiin.
Tassd yhteydessd toimitettuja tietoja kisitellddn luottamukselli-
sina, siltd osin kuin niita ei tarvita turvallisuusarviointia varten.

Komissio toimittaa jasenvaltioiden saataville tiedot siitd, paljonko
aromiainetta kiytetddn yhteisossi tietyissd elintarvikeryhmissa.

2. Aromin valmistajan tai kdyttdjan on soveltuvissa tapauk-
sissa ennen aromin saattamista markkinoille toimitettava komis-
siolle timdn asetuksen mukaisesti hyviksyttya sellaista aromia,
jonka valmistuksessa kidytetddn tuotantomenetelmid tai lihtoai-
neita, jotka ovat merkittavasti erilaisia kuin viranomaisen suorit-
tamassa riskinarvioinnissa, koskevat tarpeelliset tiedot, jotta
viranomainen voi arvioida aromia muutetun tuotantomenetel-
min tai muiden ominaisuuksien kannalta.

3. Aromin jaftai raaka-aineen valmistajan tai kéyttdjin on
viipymiittd ilmoitettava komissiolle uusista tieteellisisti tai tekni-
sistd tiedoista, jotka ovat valmistajan tai kéyttdjan tiedossa ja
kdytettdvissi ja jotka saattavat vaikuttaa aromiaineen
turvallisuusarviointiin.

4. Yksityiskohtaiset sddnnét 1 kohdan tiytintoonpanoa var-
ten annetaan 21 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sddntelymenet-
telyd noudattaen.

20 artikla

Jasenvaltioiden seuranta- ja ilmoitusvelvollisuus

1.  Jasenvaltioiden on luotava riskiin perustuvaa lihestymista-
paa soveltaen jérjestelmit, joiden avulla voidaan seurata yhteison
luetteloon sisdltyvien aromien kulutusta ja kdyttod sekd liit-
teessd IIT lueteltujen aineiden kulutusta, ja ilmoitettava havainnois-
taan sopivin aikavilein komissiolle ja viranomaiselle.
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2. Kun viranomaista on kuultu, otetaan 21 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen kdyttoon yhteiset
menetelmdt tietojen kerddmiseksi yhteison luetteloon sisiltyvien
aromien ja liitteessa III lueteltujen aineiden kulutuksesta ja kay-
tostd viimeistddn 20 paivind tammikuuta 2011.

21 artikla

Komitea

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

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

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

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

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

22 artikla
Muutokset liitteisiin II-V
Muutokset, joilla tarvitaan timin asetuksen liitteiden II-V
mukauttamiseksi tieteen ja tekniikan kehitykseen ja joilla muute-
taan tdman asetuksen muita kuin keskeisid osia, hyviksytdin
21 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittdvaa saante-

lymenettelyd noudattaen viranomaisen antaman lausunnon
jalkeen.

Jos on kyse erittdin kiireellisestd tapauksesta, komissio voi kayt-
tdd 21 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua kiireellistd menettelya.

23 artikla

Yhteison rahoitus yhdenmukaistetuille politiikoille

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

VI LUKU

SHRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET
24 artikla
Kumottavat siidokset

1. Kumotaan direktiivi 88/388/ETY, pditos 88/389/ETY ja
direktiivi 91/71/ETY 20 piivistd tammikuuta 2011 alkaen.

2. Kumotaan asetus (EY) N:o 2232/96 sen 2 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitetun luettelon soveltamispaivastd alkaen.

3. Viittauksia kumottuihin sdddoksiin pidetddn viittauksina
tdhdn asetukseen.

25 artikla

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

1. Yhteison luettelo vahvistetaan liittimalld asetuksen
(EY) N:o 2232/96 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu aromiainei-
den luettelo timin asetuksen liitteeseen I, kun se hyviksytdan.

2. Siihen saakka kunnes yhteison luettelo vahvistetaan, sellais-
ten aromiaineiden arviointiin ja hyvaksymiseen, jotka eivit kuulu
asetuksen (EY) N:o 223296 4 artiklassa sdddetyn arviointiohjel-
man piiriin, sovelletaan asetusta (EY) N:o 1331/2008.

Poikkeuksena edelld tarkoitetusta menettelystd asetuksen
(EY) N:o 1331/2008 5 artiklan 1 kohdassa ja 7 artiklassa tarkoi-
tettua yhdeksin kuukauden mdirdaikaa ei sovelleta mainittuun
arviointiin ja hyvaksyntadn.

3. Asianmukaiset siirtymatoimenpiteet, joiden tarkoituksena
on muuttaa timéan asetuksen muita kuin keskeisid osia, myos téy-
dentamalld sitd, hyvaksytdan 21 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
valvonnan kisittavad siddntelymenettelyd noudattaen.

26 artikla
Asetuksen (ETY) N:o 1601/91 muuttaminen

Muutetaan 2 artiklan 1 kohta seuraavasti:

1) Korvataan a alakohdan kolmannen luetelmakohdan ensim-
miinen luetelmakohta seuraavasti:

”

— elintarvikkeissa kiytettdvistd aromeista ja tietyistd aines-
osista, joilla on aromaattisia ominaisuuksia, 16 pai-
vind joulukuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1334/2008 () 3 artik-
lan 2 kohdan b ja d alakohdassa mdariteltyja aromiai-
neita ja/tai aromivalmisteita ja/tai;

() EUVL L 354, 31.12.2008, s. 34.”

2) Korvataan b alakohdan toisen luetelmakohdan ensimmainen
luetelmakohta seuraavasti:

"— asetuksen (EY) N:o 1334/2008 3 artiklan 2 kohdan b ja
d alakohdassa madriteltyjd aromiaineita ja/tai aromival-
misteita ja/tai”;

3) Korvataan c alakohdan toisen luetelmakohdan ensimmaiinen
luetelmakohta seuraavasti:

"— asetuksen (EY) N:o 1334/2008 3 artiklan 2 kohdan b ja
d alakohdassa madriteltyjd aromiaineita ja/tai aromival-
misteita ja/tai”.
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27 artikla
Asetuksen (EY) N:o 2232/96 muuttaminen

Korvataan asetuksen (EY) N:o 2232/96 5 artiklan 1 kohta
seuraavasti:

”1. Pddtos 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta aromiaineiden
luettelosta tehdddn 7 artiklassa sdddetyn menettelyn mukai-
sesti 31 pdivddn joulukuuta 2010 mennessd.”.

28 artikla
Asetuksen (EY) N:o 110/2008 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 110/2008 seuraavasti:
1) Korvataan 5 artiklan 2 kohdan c alakohta seuraavasti:

"c) sisdltdd elintarvikkeissa kaytettdvistd aromeista ja tie-
tyistd ainesosista, joilla on aromaattisia ominaisuuksia,
16 pdivand joulukuuta 2008 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1334/2008 (9
3 artiklan 2 kohdan b alakohdassa mairiteltyja aromiai-
neita ja mainitun asetuksen 3 artiklan 2 kohdan d ala-
kohdassa mairiteltyja aromivalmisteita;

() EUVL L 354, 31.12.2008, s. 34.”

2) Korvataan 5 artiklan 3 kohdan c alakohta seuraavasti:
"c) sisaltad yhtd tai useampaa asetuksen
(EY) N:o 1334/2008 3 artiklan 2 kohdan a alakohdassa
médriteltyd aromia;”

3) Korvataan liitteessd I oleva 9 kohta seuraavasti:
”9) Maustaminen

Maustaminen on asetuksen (EY) N:o 13342008 3 artik-
lan 2 kohdan a alakohdassa maaritellyn yhden tai use-
amman aromin kayttdmista tislattujen alkoholijuomien
valmistuksessa.”.

4) Muutetaan liite II seuraavasti:
a) Korvataan 19 kohdan ¢ alakohta seuraavasti:

”c) Lisdaksi voidaan kdyttdid muita  asetuksen
(EY) N:o 1334/2008 3 artiklan 2 kohdan b alakoh-
dassa madriteltyjd aromiaineita ja/tai mainitun ase-
tuksen 3 artiklan 2 kohdan d alakohdassa
maédriteltyja aromivalmisteita ja/tai aromia antavia
kasveja tai aromia antavien kasvien osia, mutta kata-
jan aistinvaraisesti havaittavien ominaisuuksien on
erotuttava selvisti, vaikka ne toisinaan olisivat

heikkoja.”.
b) Korvataan 20 kohdan c alakohta seuraavasti:

”c) Ginin valmistuksessa saa kayttdd ainoastaan asetuk-
sen (EY) N:o 1334/2008 3 artiklan 2 kohdan b ala-
kohdassa madriteltyjd aromiaineita ja/tai mainitun
asetuksen 3 artiklan 2 kohdan d alakohdassa maa-
riteltyjd aromivalmisteita siten, ettd katajan maku
on hallitseva.”.

¢) Korvataan 21 kohdan a alakohdan ii alakohta
seuraavasti:

"ii) tuote, joka saadaan sekoittamalla keskenddn tallai-
sella tislauksella saatua tislettd ja koostumukseltaan,
puhtaudeltaan ja alkoholipitoisuudeltaan vastaavaa
maatalousperiistd etyylialkoholia. Tislatun ginin
maustamiseen voidaan myos kayttdd luokassa 20
olevassa ¢ alakohdassa mdiriteltyjd aromiaineita
ja/tai aromivalmisteita.”.

d) Korvataan 23 kohdan c alakohta seuraavasti:

”c) Lisdaksi voidaan kdyttdid muita asetuksen
(EY) N:o 1334/2008 3 artiklan 2 kohdan b alakoh-
dassa madriteltyjd aromiaineita ja/tai mainitun ase-
tuksen 3 artiklan 2 kohdan d alakohdassa
maédriteltyjd aromivalmisteita, mutta kuminan
maun on oltava hallitseva.”.

e) Korvataan 24 kohdan c alakohta seuraavasti:

"c) Lisdksi voidaan kiyttdd muita asetuksen
(EY) N:o 1334/2008 3 artiklan 2 kohdan ¢ alakoh-
dassa maddriteltyja luontaisia aromiaineita ja/tai
kyseisen asetuksen 3 artiklan 2 kohdan d alakoh-
dassa mdédriteltyja aromivalmisteita, mutta aromin
on ndissd juomissa oltava padosin perdisin tisleestd,
joka on valmistettu kuminan (Carum carvi L.) ja/tai
tillin (Anethum graveolens L.) siemenistd; eteeristen
oljyjen kdytto on kiellettya.”.

f)  Korvataan 30 kohdan a alakohta seuraavasti:

”

a) Katkero eli bitter on voimakkaasti karvaanmakui-
nen tislattu alkoholijuoma, joka on valmistettu
maustamalla maatalousperiistd etyylialkoholia ase-
tuksen (EY) N:o 1334/2008 3 artiklan 2 kohdan b
alakohdassa mairitellyilld aromiaineilla ja/tai maini-
tun asetuksen 3 artiklan 2 kohdan d alakohdassa
médritellyilld aromivalmisteilla.”.

g) Korvataan 32 kohdan c alakohdan ensimmdiinen ala-
kohta ja toisen alakohdan johdanto-osa seuraavasti:

”c) Likoorin valmistuksessa saa kdyttdd vain asetuksen
(EY) N:o 1334/2008 3 artiklan 2 kohdan b alakoh-
dassa madriteltyjd aromiaineita ja kyseisen asetuksen
3 artiklan 2 kohdan d alakohdassa maariteltyjd aro-
mivalmisteita. Vain asetuksen (EY) N:o 1334/2008
3 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdassa madriteltyja luon-
taisia aromiaineita ja mainitun asetuksen 3 artik-
lan 2 kohdan d alakohdassa madiriteltyjd
aromivalmisteita saa kuitenkin kéyttdd seuraavien
likoorien valmistuksessa:”.
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h) Korvataan 41 kohdan c alakohta seuraavasti:

”

¢) Munalikoorin, advocaatin, avocatin tai advokatin
valmistuksessa saa kdyttdd vain asetuksen
(EY) N:o 1334/2008 3 artiklan 2 kohdan b alakoh-
dassa mddriteltyjd aromiaineita ja mainitun asetuk-
sen 3 artiklan 2 kohdan d alakohdassa mairiteltyja
aromivalmisteita.”.

i)  Korvataan 44 kohdan a alakohta seuraavasti:

»

a) Vikevid glogi tai spritglogg on tislattu alkoholi-
juoma, joka on valmistettu maustamalla maatalous-
perdistd  etyylialkoholia ~ neilikka-  ja/tai
kaneliaromilla  kdyttdmalld jotakin seuraavista
menetelmistd: maseroimalla ja/tai tislaamalla, alko-
holia uudelleen tislaamalla yhdessd edelld mainittu-
jen  kasvien kanssa, lisddmilldi  asetuksen
(EY) N:o 1334/2008 3 artiklan 2 kohdan c alakoh-
dassa madriteltya luontaista neilikka- tai kaneliaro-
miainetta taikka yhdistimalld nditd menetelmid.”.

j)  Korvataan 44 kohdan c alakohta seuraavasti:

”c) Myos muita asetuksen (EY) N:o 1334/2008 3 artik-
lan 2 kohdan b, d ja h alakohdassa madriteltyja aro-
meja, aromiaineita jaftai aromivalmisteita voidaan
kdyttad, mutta edelld mainittujen mausteiden maun
on oltava hallitseva.”.

k) Korvataan 25, 26, 27, 28, 29, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39,
40, 42, 43 ja 46 kohdassa kunkin kohdan ¢ alakohdassa
sana "valmisteita” sanalla "aromivalmisteita”.

29 artikla
Direktiivin 2000/13/EY muuttaminen

Korvataan direktiivin 2000/13/EY liite IIl seuraavasti:

"LITE 111
AROMIEN MERKITSEMINEN AINESOSALUETTELOON

1. Rajoittamatta 2 kohdan soveltamista aromit on merkittiva
seuraavilla termeilla:

— ‘aromi(t) tai aromin tarkempi nimi tai kuvaus, jos aro-
miaines sisiltdd elintarvikkeissa kaytettdvistd aromeista
ja tietyistd ainesosista, joilla on aromaattisia ominaisuuk-
sia, 16 péivind joulukuuta 2008 annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1334/2008 ()
3 artiklan 2 kohdan b, ¢, d, ¢, f, g ja h alakohdassa maa-
riteltyjd aromeja;

— ’savuaromi(t) tai 'elintarvikkeesta (elintarvikkeista) tai
elintarvikeryhmadstd tai raaka-aineesta (raaka-aineista)’
valmistettu (valmistetut) 'savuaromi(t)’ (esimerkiksi pyo-
kistd valmistettu savuaromi), jos aromiaines sisltdd ase-
tuksen (EY) N:o 1334/2008 3 artiklan 2 kohdan f
alakohdassa médriteltyja aromeja ja luovuttaa elintarvik-
keeseen savun maun.

2. Asctuksen (EY) N:o 1334/2008 14 artiklan sddnnoksid on
noudatettava kéytettdessd termid ‘luontainen’ aromien
kuvauksessa.

() EUVLL 354, 31.12.2008, s. 34.”

30 artikla

Voimaantulo

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

Sitd sovelletaan 20 pdivastd tammikuuta 2011.

Asetuksen 10 artiklaa aletaan soveltaa 18 kuukauden kuluttua
yhteison luettelon soveltamispaivasta.

Asetuksen 26 ja 28 artiklaa sovelletaan yhteison luettelon sovel-
tamispaivastd alkaen.

Asetuksen 22 artiklaa sovelletaan 20 paivastd tammikuuta 2009
alkaen. Elintarvikkeet, jotka on laillisesti saatettu markkinoille tai
varustettu pakkausmerkinnoin ennen 20 pidivdd tammikuuta
2011 mutta jotka eivit tdytd timdn asetuksen vaatimuksia, voi-
daan pitdd kaupan niiden vdhimmdissdilyvyysajan padttymiseen
tai viimeiseen myyntipdiviin saakka.

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

jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa 16 pdivini joulukuuta 2008.

Euroopan parlamentin puolesta

Puhemies
H.-G. POTTERING

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
B. LE MAIRE
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LITE 1

Yhteison luettelo aromeista ja raaka-aineista, joiden kaytto elintarvikkeissa on sallittua

LIITE I

Luettelo perinteisisti ruoanvalmistusmenetelmisti

Pilkkominen Kuorruttaminen
Kuumentaminen, keittiminen, paistaminen, kiristiminen | Viilentiminen
(enintddn 240 °C:n  limpotilassa) ja painekeittiminen
(enintddn 120 °C:n lampatilassa)
Leikkaaminen Tislaus/vakevointi
Kuivaus Emulgointi
Haihduttaminen Uuttaminen, myds liuotinaineuutto direktiivin 88/344/ETY
mukaisesti
Kéyttiminen Suodattaminen
Hienontaminen
Hauduttaminen Maserointi
Mikrobiologiset prosessit Sekoittaminen
Kuoriminen Siivilointi
Puristaminen Jaahdytys|jaadytys
Paahtaminen/grillaaminen Pusertaminen

Liottaminen
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LIITE 111

Tiettyjen aineiden esiintyminen

A osa:  Aineet, joita ei saa lisitd elintarvikkeisiin sellaisenaan

Agariinihappo

Aloiini

Kapsaisiini
1,2-bentsopyroni, kumariini
Hyperisiini

Beta-asaroni

1-allyyli-4-metoksibentseeni, estragoli

Syaanivetyhappo

Mentofuraani

4-allyyli-1,2-dimetoksibentseeni, metyylieugenoli

Pulegoni

Kvassiini

1-allyyli-3,4-metyleenidioksibentseeni, safroli

Teucrin A

Tujonit (alfa ja beta)

B osa: Tiettyjen aromeissa ja elintarvikkeiden ainesosissa, joilla on aromaattisia ominaisuuksia, luontaisesti esiintyvien aineiden enim-
mdismddrdt tietyissi koostetuissa nautintavalmiissa elintarvikkeissa, joihin on lisdtty aromeja ja/tai elintarvikkeiden ainesosia,
joilla on aromaattisia ominaisuuksia

Aineen nimi

Koostettu elintarvike, jossa aineen méérd on rajoitettu

Enimmiismaird mg/kg

Beta-asaroni Alkoholijuomat 1,0
1-allyyli-4-metoksibentseeni, Maitotuotteet 50
. Jalosteet, jotka sisltavit hedelmid, vihanneksia (mukaan luet-
estragoli (') tuina sienet, juuret, mukulat ja palkokasvit), pahkingiti tai sie-
menia 50
Kalatuotteet 50
Alkoholittomat juomat 10
Syaanivetyhappo Nougat, marsipaani tai sen korvikkeet tai vastaavat valmisteet | 50
Sailotyt kivihedelmat 5
Alkoholijuomat 35
Mentofuraani Minttua tai piparminttua sisaltivit makeiset, lukuun ottamatta
hengityksen raikastamiseen kaytettdvid erityisen pienikokoisia
makeisia 500
Hengityksen raikastamiseen kdytettavat erityisen pienikokoi-
set makeiset 3000
Purukumi 1000
Minttua tai piparminttua sisltavit alkoholijuomat 200
4-allyyli-1,2- Maitotuotteet 20
dimetoksibentseent, . ) o L
Lihavalmisteet ja lihatuotteet, my0s siipikarjan ja riistaeldinten
lihasta valmistettuna 15
metyylieugenoli (")
Kalavalmisteet ja kalatuotteet 10
Keitot ja kastikkeet 60
Kulutusvalmiit pikkusuolaiset 20
Alkoholittomat juomat 1
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Aineen nimi

Koostettu elintarvike, jossa aineen méddrd on rajoitettu

Enimmadismiird mg/kg

Pulegoni Minttua tai piparminttua sisaltavat makeiset, lukuun ottamatta
hengityksen raikastamiseen kéytettavid erityisen pienikokoisia
makeisia 250
Hengityksen raikastamiseen kéytettavit erityisen pienikokoi-
set makeiset 2000
Purukumi 350
Minttua tai piparminttua sisdltdvit alkoholittomat juomat 20
Minttua tai piparminttua sisltavit alkoholijuomat 100
Kvassiini Alkoholittomat juomat 0,5
Leipomatuotteet 1
Alkoholijuomat 1,5
1-allyyli-3,4- Lihavalmisteet ja lihatuotteet, my0s siipikarjan ja riistaeldinten
metyleenidioksibentseent, lihasta valmistettuna 15
safroli (* .
0 Kalavalmisteet ja kalatuotteet 15
Keitot ja kastikkeet 25
Alkoholittomat juomat 1
Teucrin A Karvaanmakuiset alkoholijuomat eli bitterit (') 5
Likoorit, joissa on karvas maku (2) 5
Muut alkoholijuomat 2
Tujonit (alfa ja beta) Alkoholijuomat, lukuun ottamatta Artemisia-suvun kasveista
valmistettuja 10
Artemisia-suvun kasveista valmistetut alkoholijuomat 35
Artemisia-suvun kasveista valmistetut alkoholittomat juomat | 0,5
Kumariini Perinteiset ja/tai kausittaiset leivonnaiset, jotka sisdltavit pak-
kausmerkinnin perusteella kanelia 50
Aamiaismurot, mysli mukaan lukien 20
Konditoriatuotteet lukuun ottamatta perinteisid ja/tai kausit-
taisia leivonnaisia, jotka sisaltavit pakkausmerkinnin perus-
teella kanelia 15
Jalkiruoat 5

() Enimméismaéirid ei sovelleta, kun koostettu elintarvike ei sisilld listtyja aromeja ja ainoat elintarvikkeiden lisdaineet, joilla on aromaat-
tisia ominaisuuksia, joita sithen on lisitty, ovat tuoreita, kuivattuja tai pakastettuja yrttejd ja mausteita. Komissio ehdottaa tarvittaessa jasen-
valtioita ja viranomaista kuultuaan tihin poikkeukseen muutoksia, jotka perustuvat jasenvaltioiden toimittamiin tietoihin ja uusimpaan
tieteelliseen tietoon, ottaen huomioon yrttien ja mausteiden seké luontaisten aromivalmisteiden kiyton.

(") Asetuksen (EY) N:o 110/2008 liitteessd II olevan 30 kohdan mairitelmédn mukaisesti.

(?) Asetuksen (EY) N:o 110/2008 liitteessd II olevan 32 kohdan maritelmidn mukaisesti.
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LIITE IV

Luettelo raaka-aineista, joiden kiytto6n valmistettaessa aromeja ja elintarvikkeiden ainesosia, joilla on
aromaattisia ominaisuuksia, liittyy rajoituksia

A osa:  Raaka-aineet, joita ei saa kayttid valmistettaessa aromeja tai elintarvikkeiden ainesosia, joilla on aromaattisia ominaisuuksia

Raaka-aine

Latinankielinen nimi

Yleisnimi

Acorus calamus L:n tetraploidinen muoto

Kalmojuuren tetraploidi muoto

Bosa:  Tietyistd raaka-aineista valmistettujen aromien ja elintarvikkeiden ainesosien, joilla on aromaattisia ominaisuuksia, kayttod kos-

kevat edellytykset

Raaka-aine

Latinankielinen nimi

Yleisnimi

Kayttoedellytykset

Quassia amara L. ja Kvassia
Picrasma excelsa (Sw)

Raaka-aineesta valmistettuja aromeja ja elintarvikkeen aines-
osia, joilla on aromaattisia ominaisuuksia, voidaan kayttdd
vain juomien ja leipomatuotteiden valmistuksessa.

Laricifomes officinalis (Vill.: Fr) | Lehtikuusenkaapa

Kotl. & Pouz.
tai
Fomes officinalis

Hypericum perforatum L. Mikikuisma

Teucrium chamaedrys L. Teurikka

Raaka-aineesta valmistettuja aromeja ja elintarvikkeen aines-
osia, joilla on aromaattisia ominaisuuksia, voidaan kayttdd
vain alkoholijuomien valmistuksessa.
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LITEV

Paistoaromien valmistusta koskevat edellytykset ja tiettyjen aineiden enimmaiismiirit paistoaromeissa

A osa:  Valmistusta koskevat edellytykset
a)  Tuotteiden suurin sallittu limpétila kasittelyn aikana on 180 °C.

b)  Limpokisittelyn kestoaika saa olla korkeintaan 15 minuuttia 180 °C:n limpétilassa. Alhaisemmassa limpatilassa aika
voi olla pidempi esimerkiksi niin, ettd kuumennusaika kaksinkertaistuu, kun limpatila laskee 10 °C:lla. Enimmadisaika
on 12 tuntia.

¢)  Suurin sallittu pH-arvo kisittelyn aikana on 8,0.

B osa:  Erdiden aineiden enimmdismddrit

Aine Enimmaismaira pg/kg

2-amino-3,4,8-trimetyyli-imidatso[4,5-f[kinoksaliini (4,8-DiMelQx) 50

2-amino-1-metyyli-6-fenyyli-imidatsoli[4,5-b]pyridiini (PhIP) 50
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1335/2008,

annettu 16 piivini joulukuuta 2008,

Euroopan rautatieviraston perustamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 881/2004 (virastoasetus)

muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 71 artiklan 1 kohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

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

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa madrittyd
menettelyi (2),

seki katsovat seuraavaa:

(1) Huhtikuun 29 pdivind 2004 annetulla Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 881/2004 ()
perustettiin Euroopan rautatievirasto, jiljempana "virasto”,
jonka tehtdvina on edesauttaa rajattoman eurooppalaisen
rautatieliikennealueen teknistd toteutusta. Rautateiden
yhteentoimivuutta ja turvallisuutta koskevan yhteison lain-
sdddannon ja markkinoiden kehityksen sekd viraston toi-
minnasta ja sen ja komission vilisistd suhteista saatujen
kokemusten pohjalta mainittuun asetukseen on syyti
tehdd eraitd muutoksia, erityisesti lisita tiettyjd tehtdvia.

(2)  Kansallisista sdannoistd on ilmoitettava komissiolle rauta-
tiejarjestelmédn yhteentoimivuudesta yhteisossd 17 pdi-
vand kesdkuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2008/57/EY (uudelleen laadittu
toisinto) (%), jiljempdnd “rautateiden yhteentoimivuusdi-
rektiivi”, ja yhteison rautateiden turvallisuudesta 29 pai-
vind huhtikuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2004/49/EY (rautatieturvallisuus-
direktiivi) (°) mukaisesti. Tdman vuoksi nditd kahta

(Y) EUVL C 256, 27.10.2007, s. 39.

(%) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 29. marraskuuta 2007
(EUVL C 297 E, 20.11.2008, s. 140), neuvoston yhteinen kanta, vah-
vistettu 3. maaliskuuta 2008 (EUVL C 93 E, 15.4.2008, s. 1), ja Euroo-
pan parlamentin kanta, vahvistettu 9. heindkuuta 2008 (ei vield
julkaistu virallisessa lehdessd). Neuvoston pddtos, tehty 1. joulukuuta
2008.

() EUVLL 164, 30.4.2004, s. 1. Oikaistu toisinto julkaistu EUVL L 220,
21.6.2004, s. 3.

(* EUVLL 191, 18.7.2008, s. 1.

(°) EUVLL 164, 30.4.2004, s. 44. Oikaistu toisinto julkaistu EUVL L 220,
21.6.2004, s. 16.

saantokokonaisuutta olisi tarkasteltava erityisesti sen arvi-
oimiseksi, vastaavatko ne voimassa olevia yhteisid turval-
lisuusmenetelmii ja yhteentoimivuuden teknisid eritelmid
(YTE), ja voidaanko niiden avulla saavuttaa voimassa ole-
vat yhteiset turvallisuustavoitteet.

Muiden kuin asiaan liittyvien YTE:ien mukaisten kalusto-
yksikkojen kiyttoonottoa koskevan lupamenettelyn hel-
pottamiseksi kussakin jdsenvaltiossa voimassa olevat
tekniset ja turvallisuussddnnot olisi luokiteltava kolmeen
ryhmdin, ja luokittelun tulokset olisi esitettdva vertailuasia-
kirjassa. Timdn vuoksi viraston pitdd esittdd luonnos kysei-
sen asiakirjan laatimista ja ajantasaistamista varten
médrittdmalld kunkin tarkastetun teknisen parametrin
osalta, mitkd kansalliset sddnnot vastaavat toisiaan, seki
antamalla tapauskohtaisia teknisid lausuntoja ristiinhyvék-
syntdhankkeiden erityisistd nakokohdista. Tarkasteltuaan
parametrien luetteloa uudelleen virasto voi suositella sen
muuttamista.

Oikeudellisen toimivaltansa ja korkeatasoisen teknisen asi-
antuntemuksensa johdosta virasto on se taho, jonka olisi
selvennettdvd alan toiminnassa esiin tulevia monimutkai-
sia asioita. Kalustoyksikkojen kayttoonottoa koskevien
lupamenettelyjen yhteydessi olisi sen vuoksi voitava pyy-
tdd virastolta teknisid lausuntoja, jos kansallinen turvalli-
suusviranomainen antaa kielteisen padtoksen tai jos
kyseessd on kansallisten sddntojen ja rautateiden yhteen-
toimivuusdirektiivissd médriteltyjen teknisten parametrien
keskindinen vastaavuus.

Virastolta olisi voitava pyytdd lausuntoa YTE:ien kiireelli-
sistd muutoksista.

Asetuksen (EY) N:o 881/2004 13 artiklan mukaisesti
virasto voi seurata jasenvaltioiden ilmoittamien laitosten
tyon laatua. Komission tekemd tutkimus on osoittanut,
ettd ndiden laitosten ilmoittamiseen sovellettavia perusteita
voidaan tulkita hyvin laajasti. On tirkedd arvioida tallais-
ten poikkeavien tulkintojen vaikutuksia ja tarkistaa, ettei-
vit ne vaikeuta vaatimustenmukaisuustodistusten ja
EY-tarkastusvakuutusten vastavuoroista tunnustamista,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta jasenvaltioiden vastuuta
ilmoitettaviksi valitsemistaan laitoksista jasuorittamistaan
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(10)

(11)

edelld mainittujen perusteiden noudattamisen tarkistuk-
sista. Tamdn vuoksi viraston olisi voitava komission pyyn-
nostd seurata ilmoitettujen laitosten toimintaa ja, jos se on
perusteltua, tehdd tarkastuksia sen varmistamiseksi, ettd
asianomainen ilmoitettu laitos tdyttdd rautateiden yhteen-
toimivuusdirektiivissd tarkoitetut vaatimukset.

Asetuksen (EY) N:o 881/2004 15 artikla antaa virastolle
oikeuden arvioida komission pyynnostd ja yhteentoimi-
vuuden ndkokulmasta hakemuksia, joilla haetaan yhteison
rahoitusta rautateiden infrastruktuurihankkeille. Ndiden
hankkeiden kisitettd olisi laajennettava siten, ettd voidaan
arvioida myos jdrjestelmédn johdonmukaisuutta esimerkiksi
Euroopan rautatieliikenteen hallintajirjestelmin (ERTMS)
kiyttoonottoon liittyvissd hankkeissa.

Kansainvilisen kehityksen johdosta ja erityisesti vuonna
1999 tehdyn kansainvilisid rautatiekuljetuksia koskevan
yleissopimuksen (COTIF) tultua voimaan virastoa olisi pyy-
dettdvd arvioimaan rautatieyritysten ja kalustoyksikkojen
haltijoiden vilistd suhdetta etenkin kunnossapidon kan-
nalta jatkona tyolle, jota virasto tekee kunnossapitokone-
pajojen sertifioinnin alalla. Téssd yhteydessd viraston olisi
voitava antaa suosituksia kunnossapitoa koskevan sertifi-
ointijarjestelman tdytintdonpanosta rautatieturvallisuusdi-
rektiivin 14 a artiklan mukaisesti.

Kehittdessdadn kunnossapidosta vastaavien yksikkojen ja
kunnossapitokonepajojen sertifiointijirjestelmid viraston
olisi varmistettava, ettd jarjestelmat vastaavat rautatieyri-
tyksille jo annettuja tehtivid ja kunnossapidosta vastaavien
yksikkojen tulevaa asemaa. Nailld jarjestelmilld olisi helpo-
tettava rautatieyritysten turvallisuustodistusten antamista
ja valtettdva tarpeetonta hallinnollista taakkaa ja paillek-
kiisid valvontatoimia, tarkastuksia ja/tai auditointeja.

Kolmannen rautatiepaketin hyviksymisen vuoksi asetuk-
sessa olisi viitattava vetureita ja junia rautateilld yhteisossa
ajavien veturinkuljettajien hyvdksymisestd 23 pai-
vind lokakuuta 2007 annettuun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiiviin 2007/59/EY (1), jiljempdni "vetu-
rinkuljettajadirektiivi”, jolla virastolle annetaan useita teh-
tavid sekd mahdollisuus antaa suosituksia.

Rautateiden henkil6ston osalta viraston olisi myos madri-
tettdvd mahdolliset vaihtoehdot muiden turvallisuuteen
olennaisesti vaikuttavia tehtdvid suorittavien junahenkil6-
kuntaan kuuluvien hyviksymisen osalta ja arvioitava nii-
den eri vaihtoehtojen vaikutukset. Tarkoituksena on,

(') EUVLL 315, 3.12.2007, s. 51.

(13)

(14)

(15)

(16)

ettd veturinkuljettajien ja muiden turvallisuuteen olennai-
sesti vaikuttavia tehtdvid suorittavien junahenkilokuntaan
kuuluvien lisdksi virasto suunnittelee erityisid vaatimuksia
rautatiejdrjestelman kdyttoon ja kunnossapitoon osallistu-
van muun henkiloston ammattipitevyyden médrittelyd
varten.

Rautateiden yhteentoimivuusdirektiivissi ja rautatieturval-
lisuusdirektiivissd sdddetddn usean tyyppisisté asiakirjoista,
erityisesti EY-tarkastusvakuutuksista, luvista ja turvallisuus-
todistuksista sekd komissiolle ilmoitettavista kansallisista
sadnnoista. Tastd syystd viraston olisi varmistettava kyseis-
ten asiakirjojen sekd kansallisten kalusto- ja infrastruktuu-
rirekisterien ja viraston pitdmien rekisterien yleinen
saatavuus.

Viraston olisi tarkasteltava asiakirjojen ja rekisterien saata-
vuuteen liittyvistd tehtdvistd asetuksen (EY) N:o 881/2004
38 artiklan 2 kohdan mukaisesti kertyvid asianmukaisia
tuloja.

Toisen rautatiepaketin hyviaksymisen jilkeen on tehty
useita aloitteita, jotka liittyvat ERTMS:n kehittdmiseen ja
kidyttoonottoon. Naitd ovat muun muassa yhteistyosopi-
muksen allekirjoittaminen komission ja alan eri toimijoi-
den wvililld, ohjauskomitean perustaminen timén
yhteistydsopimuksen toteuttamista varten, komission
tiedonanto Euroopan parlamentille ja neuvostolle euroop-
palaisen  rautatieliikenteen ~ merkinantojirjestelman
ERTMS/ETCS  kiytto6notosta, komission nimittdima
eurooppalainen koordinaattori ERTMS-hankkeelle, joka on
yhteison edun mukainen ensisijainen hanke, viraston ase-
man madrittely jarjestelmastd vastaavana viranomaisena
erilaisissa vuosittaisissa tydohjelmissa sekd tavanomaisen
rautatiejirjestelmdn ohjaus, hallinta ja merkinanto
-osajrjestelmad koskevan YTE:n hyviksyminen (2). Koska
viraston toimien merkitys tilld alalla kasvaa koko ajan, sen
tehtdvit olisi maariteltdva tarkemmin.

Virastolla on johtava rooli Euroopan rautatieliikenteen
hallintajdrjestelmin (ERTMS) tulevassa kdyttoonotossa
koko rautatiejirjestelmassa. Siksi olisi varmistettava kan-
sallisten  siirtymissuunnitelmien  ajoituksen  vilinen
johdonmukaisuus.

Komission 23 piivdnd huhtikuuta 2008 hyviksyman
ERTMS-version olisi varmistettava, ettd yhteentoimivaan
liikkkuvaan kalustoon sijoittaneet rautatieyritykset saavat
sijoituksilleen asianmukaisen tuoton. Titd versiota olisi
tdydennettdvd yhdenmukaistetuilla testieritelmilld. Kansal-
lisen turvallisuusviranomaisen mahdollisesti vaatimat lisd-
eritelmdt eivit saisi perusteettomasti estdd tuleviin ERTMS-
versioihin tai komission 23 piivind huhtikuuta 2008
hyviksymiin versioon mukautetulla lifkkuvalla kalustolla
liikennointid rataosuuksilla, jotka on jo varustettu maini-
tun version mukaisesti.

(%) Komission pddtos 2006/679(EY, tehty 28 pdivind maaliskuuta 2006,

Euroopan laajuisen tavanomaisen rautatiejirjestelmin ohjaus-,
hallinta- ja merkinanto-osajdrjestelméd koskevasta yhteentoimivuuden
teknisestd eritelmastd (EUVL L 284, 16.10.2006, s. 1).



31.12.2008

Euroopan unionin virallinen lehti

L 354/53

17)

(19)

(20)

(22)

(23)

Viraston olisi yhteentoimivuuden edistamiseksi arvioitava,
mitd vaikutuksia ennen komission 23 piivana huhtikuuta
2008 hyviksymdd versiota asennettujen ERTMS-
versioiden mukauttamisesta mainittuun versioon aiheutuu.

Viraston palveluksessa on paljon pitevid rautatiejirjestel-
min yhteentoimivuuden ja turvallisuuden alan asiantunti-
joita. Viraston olisi voitava suorittaa komission pyynnostd
tilapdisid tehtdvid, kuitenkin silld edellytykselld, ettd ne
sopivat yhteen viraston tehtdvinkuvauksen kanssa ja ettd
viraston muita prioriteetteja noudatetaan. Viraston padjoh-
tajan olisi tdiman perusteella arvioitava tillaisen avun
hyviksyttivyys ja raportoitava sen antamisesta vihintddn
kerran vuodessa hallintoneuvostolle. Hallintoneuvosto voi
arvioida raporttia sille asetuksella (EY) N:o 881/2004
annettujen valtuuksien mukaisesti.

Viraston ensimmdisen toimintavuoden aikana otettiin pal-
velukseen runsaasti hankkeista vastaavaa henkilostod, joi-
den ty6sopimuksen pituus on enintddn viisi vuotta, minkd
vuoksi monet teknisestd henkilokunnasta joutuvat lahte-
mdin virastosta lyhyelld aikavalilld. Méddrallisesti ja laadul-
lisesti sopivan asiantuntemuksen varmistamiseksi ja
mahdollisten palvelukseenottomenettelyissd ilmenevien
vaikeuksien ennakoimiseksi viraston olisi sallittava jatkaa
erityisen pitevyyden omaavan henkiloston tyosopimuksia
kolmella vuodella.

Viraston vuosittaisen toimintaohjelman hyviksymisen
mairdaikaa olisi muutettava, jotta se sopisi paremmin
yhteen talousarviota koskevan paitoksentekomenettelyn
aikataulun kanssa.

Viraston toimintaohjelmassa olisi maritettdva kunkin toi-
men tavoite ja se, kenelle toimi on tarkoitus osoittaa.
Komissiolle olisi myds ilmoitettava kunkin toimen tekni-
sistd tuloksista; ndma tiedot ovat yksityiskohtaisempia kuin
ne, jotka sisiltyvat kaikille toimielimille annettavaan
yleiskertomukseen.

Jasenvaltiot eivit voi riittdvilld tavalla saavuttaa timéin ase-
tuksen tavoitetta, joka on viraston tehtivien laajentaminen
siten, ettd se voi osallistua raideliikenteen kalustoyksikko-
jen sertifiointiin sovellettavan yhteison menettelyn yksin-
kertaistamiseen, vaan se voidaan toiminnan laajuuden
vuoksi saavuttaa paremmin yhteison tasolla, joten yhteiso
voi toteuttaa toimenpiteitd perustamissopimuksen 5 artik-
lassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mai-
nitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen
mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on timan
tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen.

Asetus (EY) N:o 881/2004 olisi sen vuoksi muutettava
vastaavasti,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutokset

Muutetaan asetus (EY) N:o 881/2004 scuraavasti:

1)

Korvataan 2 artikla seuraavasti:

”2 artikla

Viraston antamien asiakirjojen lajit

Virasto voi:

a) antaa komissiolle 6, 7,9b,12,14,16,164a,16b, 16 ¢,
17 ja 18 artiklan soveltamista koskevia suosituksia; ja

b) antaa komissiolle 9 a, 10, 13 ja 15 artiklan mukaisia ja
jasenvaltioiden asianomaisille viranomaisille 10 artiklan
mukaisia lausuntoja.”

Muutetaan 3 artikla seuraavasti:

a) korvataan 1 kohdan ensimmdiinen virke seuraavasti:

"1.  Jaljempind 6, 7, 9 b, 12, 14, 16, 17 ja 18 artik-
lassa tarkoitettujen suositusten laatimiseksi virasto
perustaa rajoitetun maaran tyoryhmia.”;

b) korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Rautatieturvallisuusdirektiivin 16 artiklassa maa-
ritellyt kansalliset turvallisuusviranomaiset tai késitelta-
vin asian mukaan toimivaltaiset kansalliset viranomaiset
nimeavit edustajansa niihin tyoryhmiin, joihin ne halua-
vat osallistua.”

Kumotaan 8 artikla.

Lisatddn 9 artiklan jilkeen luvun otsikko seuraavasti:

"2 a LUKU

KANSALLISET SAANNOT, RISTIINHYVAKSYNTA JA TEKNI-
SET LAUSUNNOT”.

Lisdtdan artiklat seuraavasti:

”9 a artikla

Kansalliset sdinnot

1. Virasto suorittaa komission pyynnosti teknisen arvi-
oinnin uusista kansallisista sddnnoistd, joita komissiolle on
toimitettu rautatieturvallisuusdirektiivin 8 artiklan tai rauta-
tiejarjestelmin yhteentoimivuudesta yhteisossd 17 pii-
viand kesdkuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2008/57/EY (uudelleen laadittu toi-
sinto) (), jaljempdnd 'rautateiden yhteentoimivuusdirektiivi’,
17 artiklan 3 kohdan mukaisesti.
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2. Virasto tarkastelee sitd, ovatko 1 kohdassa tarkoitetut
sddnnot voimassa olevien YTM:en ja YTE:ien mukaisia.
Virasto tarkastelee myds sitd, voidaanko sddntojen avulla saa-
vuttaa voimassa olevat YTT:t.

3. Jos virasto otettuaan huomioon jdsenvaltion esittimat
perustelut katsoo, ettd jokin sddnnoistd ei vastaa YTE:itd tai
YTM:id tai ettei sen avulla voida saavuttaa YTT:itd, se antaa
komissiolle asiasta lausunnon kahden kuukauden kuluessa
siitd, kun komissio on toimittanut sdinnot virastolle.

9 b artikla

Kansallisten sdidnt6jen luokittelu

1. Virasto helpottaa jisenvaltiossa kiyttoonotettujen
kalustoyksikk6jen hyvaksymistd muissa jdsenvaltioissa
2-4 kohdassa sdddettyjen menettelyjen mukaisesti.

2. Virasto tarkastelee viimeistddn 19 paivind tammikuuta
2009 uudelleen rautateiden yhteentoimivuusdirektiivin liit-
teessd VII olevassa 1 jaksossa olevaa luetteloa parametreistd
ja antaa komissiolle tarkoituksenmukaisiksi katsomiaan
suosituksia.

3. Virasto laatii luonnoksen vertailuasiakirjaksi, josta kdy
ilmi, miten jasenvaltioiden kalustoyksikkojd kdyttoonotetta-
essa soveltamat kansalliset sddnnot vastaavat toisiaan. Asia-
kirja sisdltdad kunkin rautateiden yhteentoimivuusdirektiivin
liitteessd VII mainitun parametrin osalta kunkin jasenvaltion
kansalliset sidnnot sekd mairittdd kyseisessi liitteessd ole-
vassa 2 jaksossa tarkoitetun ryhmadn, johon nimi sidnnot
kuuluvat. Niihin sddntoihin kuuluvat sddnnot, jotka on
ilmoitettu rautateiden yhteentoimivuusdirektiivin 17 artik-
lan 3 kohdan nojalla, mukaan lukien YTE:n hyviksymisen
seurauksena ilmoitetut (erityistapaukset, avoimet kohdat
ja poikkeukset), tai rautaticturvallisuusdirektiivin 8 artiklan
nojalla.

4. Rautateiden yhteentoimivuusdirektiivin liitteessd VII
olevassa 2 jaksossa tarkoitettuun ryhméin B kuuluvien kan-
sallisten sddntojen lukumdidrin vihentimiseksi asteittain
virasto laatii sdéannollisin viliajoin luonnoksen vertailuasia-
kirjan pdivittimiseksi ja toimittaa sen komissiolle. Asiakirjan
ensimmdinen versio toimitetaan komissiolle viimeistddn
1. pdivanad tammikuuta 2010.

5. Virasto hyodyntdd timdn artiklan tdytdntoonpanossa
6 artiklan 5 kohdassa sdddettyi kansallisten turvallisuusviran-
omaisten yhteistyotd ja perustaa tydryhmdn 3 artiklan peri-
aatteiden mukaisesti.

() EUVLL 191, 18.7.2008, s. 1.

6)

Lisdtdan 10 artiklaan kohdat seuraavasti:

"2 a.  Virasto voi antaa teknisen lausunnon

a) kansallisen turvallisuusviranomaisen tai komission
pyynnosté kansallisten sddntojen ja yhden tai useamman
rautateiden yhteentoimivuusdirektiivin liitteessd VII ole-
vassa 1 jaksossa mainitun parametrin keskindisestd
vastaavuudesta;

b) rautateiden yhteentoimivuusdirektiivin 21  artik-
lan 7 kohdassa tarkoitetun toimivaltaisen muutoksenha-
kuelimen pyynnostd, jos kyseessd on toimivaltaisen
kansallisen turvallisuusviranomaisen tekemi paitos rai-
deliikenteen kalustoyksikon kdyttoonoton epdamisesta.

2 b. Komissio voi pyytdd virastolta teknisid lausuntoja
YTE:ien kiireellisistd muutoksista rautateiden yhteentoimi-
vuusdirektiivin 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti.”

Kumotaan 11 artikla.

Korvataan 13 artikla seuraavasti:

13 artikla

Ilmoitetut laitokset

1. Virasto voi komission pyynnostd seurata ilmoitettujen
laitosten tyon laatua, sanotun kuitenkaan rajoittamatta jasen-
valtioiden vastuuta nimedmistddn laitoksista. Virasto antaa
komissiolle tarvittaessa lausunnon.

2. Jos komissio katsoo rautateiden yhteentoimivuusdirek-
tiivin 28 artiklan 4 kohdan mukaisesti, ettd ilmoitettu laitos
ei tdytd mainitun direktiivin liitteessd VIII tarkoitettuja perus-
teita, virasto tarkistaa komission pyynnostd, ettd perusteet
tdyttyvat, sanotun kuitenkaan rajoittamatta jasenvaltioiden
vastuuta. Virasto antaa asiasta lausunnon komissiolle.”

Korvataan 15 artikla seuraavasti:

15 artikla

Rautatiejirjestelmin yhteentoimivuus yhteisossi

Virasto tarkastelee komission pyynnosti ja yhteentoimivuu-
den nikokulmasta kaikkia osajdrjestelmdd koskevia
suunnittelu- jaftai rakennushankkeita tai uudistamis- tai
parannushankkeita, joihin on haettu yhteison rahoitustukea,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta rautateiden yhteentoimi-
vuusdirektiivin 9 artiklassa sdddettyjd poikkeuksia. Virasto
antaa lausuntonsa hankkeen yhteensopivuudesta asiaa kos-
kevien YTE:ien kanssa médrdajassa, josta se sopii komission
kanssa hankkeen tirkeyden ja kdytettdvissd olevien resurssien
mukaan ja joka ei saa olla pidempi kuin kaksi kuukautta.”
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10) Lisdtddn ennen 16 artiklaa luvun otsikko seuraavasti:

11

12

~
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"3 a LUKU

KALUSTOYKSIKKOJEN KUNNOSSAPITO”.

Lisdtddn 16 artiklaan kohta seuraavasti:

"Suositukset vastaavat tehtdvid, joita rautatieyrityksille on jo
annettu rautatieturvallisuusdirektiivin 4 artiklan mukaisesti ja
kunnossapidosta vastaavalle yksikolle kyseisen direktiivin
14 a artiklan mukaisesti, ja niissd otetaan tdysin huomioon
rautatieyritysten ja kunnossapidosta vastaavien yksikkojen
sertifiointimenettelyt.”

Lisitdin artikla seuraavasti:

16 a artikla

Kunnossapidosta vastaavien yksikkojen sertifiointi

1.  Viimeistddn 1. pdivind heindkuuta 2010 virasto lahet-
tad komissiolle suosituksen kunnossapidosta vastaavien
yksikoiden sertifiointijarjestelman kdyttdonotosta rautatietur-
vallisuusdirektiivin 14 a artiklan 5 kohdan mukaisesti.

Viraston arviossa ja suosituksessa kisitellddn erityisesti seu-
raavia seikkoja ottaen asianmukaisesti huomioon kunnossa-
pidosta vastaavan yksikon mahdolliset suhteet muihin
osapuoliin, kuten kalustoyksikkojen haltijoihin, rautatieyri-
tyksiin ja infrastruktuurin haltijoihin:

a) onko kunnossapidosta vastaavalla yksikolld asianmukai-
set jarjestelmdt, my0s toiminta- ja hallintaprosessit,
kalustoyksikkojen tehokasta ja turvallista kunnossapitoa
varten;

b) tavaravaunujen kunnossapitoon mukautetun sertifioin-
tijdrjestelman sisdlto ja ominaisuudet;

¢) minkd tyyppiset elimet ovat toimivaltaisia sertifioinnin
osalta ja mitd vaatimuksia niille asetetaan;

d) kunnossapidosta vastaaville yksikéille toimitettavien ser-
tifikaattien muoto ja voimassaolo;

e) tekniset ja toiminnalliset tarkastukset ja valvonta.

2. Kolmen vuoden kuluessa siitd, kun komissio on hyvik-
synyt rautatieturvallisuusdirektiivin 14 a artiklan 5 kohdassa
tarkoitetun kunnossapidon sertifiointijirjestelmin, virasto
lahettdd komissiolle kertomuksen, jossa se arvioi jarjestelmin

13
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toteuttamista. Virasto lahettdd samassa mairaajassa komissi-
olle suosituksen vastaavan sertifiointijarjestelman sisallon ja
ominaisuuksien madrittelemiseksi muiden kalustoyksikkojen,
kuten vetureiden, matkustajavaunujen, sahkojunayksikoiden
ja dieseljunayksikoiden, kunnossapidosta vastaavien yksikoi-
den osalta.

3. Virasto analysoi timdn asetuksen 9 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetussa turvallisuustasoa kisittelevidssd kertomukses-
saan vaihtoehtoisia toimia, joista on pddtetty rautatieturval-
lisuusdirektiivin 14 a artiklan 8 kohdan mukaisesti.”

Lisdtddn 16 a artiklan jilkeen luvun otsikko seuraavasti:

"3 b LUKU

RAUTATEIDEN HENKILOSTO”.

Lisdtdan artikla seuraavasti:

”16 b artikla

Veturinkuljettajat

1. Vetureita ja junia rautateilld yhteisossd ajavien veturin-
kuljettajien hyvaksymisestd 23 pdivind lokakuuta 2007
annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviin
2007/59/EY (), jaljempind 'veturinkuljettajadirektiivi’, liitty-
vissd asioissa virasto

a) valmistelee luonnoksen lupakirjaa, todistusta ja todistuk-
sen oikeaksi todistettua jaljennostd koskevaksi yhteison
malliksi ja niiden fyysisiksi ominaisuuksiksi ottaen huo-
mioon toimenpiteet vddrentimisen estimiseksi;

b) toimii yhteistydssi toimivaltaisten viranomaisten kanssa
varmistaakseen veturinkuljettajien lupakirjojen ja todis-
tusten rekisterien yhteentoimivuuden. Titd varten
virasto laatii luonnoksen kayttoonotettavien rekisterien
perusparametreiksi, joita ovat esimerkiksi rekisterditavat
tiedot, niiden muoto ja tiedonsiirtoyhteyskaytanto, kdyt-
tooikeudet, tietojen sailytysaika sekd konkurssitapauk-
sissa noudatettavat menettelyt;

¢) valmistelee luonnoksen tutkintojen vastaanottajia ja tut-
kintoja koskeviksi yhteison vaatimuksiksi;

d) arvioi veturinkuljettajien hyviksymismenettelyn kehi-
tystd toimittamalla komissiolle viimeistddn neljin
vuoden kuluttua rekisterien perusparametrien hyviksy-
misestd veturinkuljettajadirektiivin 22 artiklan 4 kohdan
mukaisesti kertomuksen, jossa kisitellddn tarvittaessa
jarjestelmiddn tehtdvid parannuksia ja toimenpiteitd,
jotka koskevat niiden henkildiden ammatillisen tieti-
myksen tutkimiseksi jarjestettavid teoreettisia ja kaytin-
n6n kokeita, jotka hakevat yhdenmukaistettua todistusta
liikkuvaa kalustoa ja asiaankuuluvaa rataverkkoa varten;
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e) tarkastelee 4 paivddn joulukuuta 2012 mennessd mah-
dollisuutta kdyttdd dlykorttia, johon yhdistetadn veturin-
kuljettajadirektiivin 4 artiklassa edellytetyt lupakirja ja
todistukset, ja laatii kustannus-hyotyanalyysin. Virasto
laatii tallaisen dlykortin teknisid ja toiminnallisia eritel-
mid koskevan luonnoksen;

f) avustaa veturinkuljettajadirektiivin tdytdntoonpanemi-
seksi tehtavissd jasenvaltioiden viélisessd yhteistyossi ja
jdrjestdd asiaan liittyvid kokouksia toimivaltaisten viran-
omaisten edustajien kanssa;

g) tekee  komission sitd  pyytdessi  kustannus-
hy6tyanalyysin veturinkuljettajadirektiivin sddnnosten
soveltamisesta veturinkuljettajiin, jotka toimivat yksin-
omaan pyynnon esittineen jasenvaltion alueella.
Kustannus-hyotyanalyysi kattaa kymmenen vuoden
pituisen kauden. Kustannus-hy6tyanalyysi toimitetaan
komissiolle kahden vuoden kuluessa rekisterien perusta-
misesta veturinkuljettajadirektiivin 37 artiklan 1 kohdan
mukaisesti;

h) tekee komission sitd pyytdessi uuden kustannus-
hyétyanalyysin, joka on toimitettava komissiolle vii-
meistddn 12 kuukautta ennen komission mahdollisesti
myontiman tilapdisen vapautuskauden pddttymistd;

i) varmistaa, ettd veturinkuljettajadirektiivin 22 artik-
lan 2 kohdan a ja b alakohdan nojalla perustettu jirjes-
telma on yksiloiden suojelusta yhteisojen toimielinten ja
elinten suorittamassa henkilGtietojen kasittelyssa ja ni-
den tietojen vapaasta liikkuvuudesta 18 pdivini joulu-
kuuta 2000 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 45/2001 (") mukainen.

2. Veturinkuljettajadirektiiviin liittyvissd asioissa virasto
antaa suosituksia

a) veturinkuljettajadirektiivin 4 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettujen luokkien A ja B eri tyyppejd varten tarvittavien
yhteison koodien muuttamisesta;

b) lisdtietojen tai toimivaltaisen viranomaisen veturinkuljet-
tajadirektiivin liitteen II mukaisesti madradmien laaketie-
teellisiin syihin perustuvien kdyttorajoitusten koodeiksi.

3. Virasto voi esittdd toimivaltaisille viranomaisille perus-
tellun pyynnon saada tietoja veturinkuljettajien lupakirjoista.

() EUVLL 315, 3.12.2007, s. 51.
() EYVLL 8, 12.1.2001,s. 1.”

15) Lisdtddn artikla seuraavasti:
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16 c artikla

Muu junahenkilokunta

Veturinkuljettajadirektiivin 28 artiklan mukaisesti virasto
madrittdd viimeistddn 4 paivand kesikuuta 2009 annetta-
vassa kertomuksessa, ottaen huomioon direktiivien 96/48/EY
ja 2001/16/EY mukaisesti laadittu kdyttotoiminnan ja liikken-
teen hallinnan YTE, turvallisuuteen olennaisesti vaikuttavia
tehtédvid suorittavaan muuhun junahenkil6kuntaan kuuluvien
henkiloiden, joiden ammatillinen patevyys nain ollen vaikut-
taa rautatieliikenteen turvallisuuteen, ominaisuudet ja tehtd-
vit, joita olisi sddnneltdvi yhteison tasolla sellaisen lupakirja-
ja/tai todistusjdrjestelmédn avulla, joka voi olla veturinkuljet-
tajadirektiivilld perustetun jirjestelman kaltainen.”

Korvataan 17 artiklan otsikko ja 1 kohta seuraavasti:

"17 artikla

Ammattipitevyys ja koulutus

1. Virasto laatii suosituksia yhteisten perusteiden mérit-
tdmisestd ammattipatevyyden mdarittelemiseksi ja henkilos-
ton arvioimiseksi silloin, kun henkilostd osallistuu
rautatiejarjestelman kdyttoon ja kunnossapitoon, mutta ei
kuulu 16 b tai 16 c artiklan soveltamisalaan.”

Lisdtaan 17 artiklan jilkeen luvun otsikko seuraavasti:

"3 ¢ LUKU

REKISTERIT JA VIRASTON JULKINEN TIETOKANTA”.

Korvataan 18 artikla seuraavasti:

18 artikla

Rekisterit

1.  Virasto laatii seuraavia rekistereitd koskevat yhteiset eri-
telmit ja suosittaa niitd komissiolle:

a) kansalliset kalustorekisterit rautateiden yhteentoimi-
vuusdirektiivin 33 artiklan mukaisesti, tietojenvaihtoa
koskevat jdrjestelyt ja rekisterdintihakemuksen mallilo-
make mukaan luettuina;

b) hyviksyttyjen kalustotyyppien eurooppalainen rekisteri
rautateiden yhteentoimivuusdirektiivin 34 artiklan
mukaisesti, tietojenvaihtoa kansallisten turvallisuusvi-
ranomaisten kanssa koskevat jdrjestelyt mukaan
luettuina;

) infrastruktuuria koskeva rekisteri rautateiden yhteentoi-
mivuusdirektiivin 35 artiklan mukaisesti.



31.12.2008

Euroopan unionin virallinen lehti

L 354/57

19

—

2. Virasto perustaa ja pitdd ajan tasalla rautateiden yhteen-
toimivuusdirektiivin 34 artiklan mukaisesti rekisterin raide-
liikenteen kalustoyksikkotyypeistd, joiden kayttoonotolle
yhteison rautatieverkossa jasenvaltiot ovat myontineet luvan.
Virasto laatii my6s luonnoksen tyyppid koskevan vaatimus-
tenmukaisuusvakuutuksen malliksi mainitun direktiivin
26 artiklan 4 kohdan mukaisesti.”

Korvataan 19 artikla seuraavasti:

19 artikla

Asiakirjojen ja rekisterien saatavuus

1. Virasto saattaa yleisesti saataville seuraavat asiakirjat ja
rekisterit, joista sdddetddn rautateiden yhteentoimivuusdirek-
tiivissd ja rautatieturvallisuusdirektiivissa:

a) osajdrjestelmien EY-tarkastusvakuutukset;

b) kansallisten turvallisuusviranomaisten kaytettdvissa ole-
vat osatekijoiden EY-vaatimustenmukaisuusvakuutukset;

¢) direktiivin 95/18/EY mukaisesti my6nnetyt toimiluvat;

d) rautatieturvallisuusdirektiivin 10 artiklan mukaisesti
myonnetyt turvallisuustodistukset;

e) rautatieturvallisuusdirektiivin 24 artiklan mukaisesti
virastolle ldhetetyt tutkintaselostukset;

f)  kansalliset sadnnot, joista on ilmoitettu komissiolle rau-
tatieturvallisuusdirektiivin 8 artiklan sekd rautateiden
yhteentoimivuusdirektiivin 5 artiklan 6 kohdan
ja 17 artiklan 3 kohdan mukaisesti;

g) linkki kansallisiin kalustorekistereihin;
h) linkki infrastruktuuria koskeviin rekistereihin;
i)  hyviksyttyjen kalustotyyppien eurooppalainen rekisteri;

j)  ERTMS-eritelmien muutospyyntdjen ja suunniteltujen
muutosten rekisteri;

k) viraston kiyttotoiminnan ja liikenteen hallinnan YTE:n
mukaisesti pitdma rekisteri kalustoyksikkojen haltijoiden
tunnuksista.

2. Jasenvaltiot ja komissio keskustelevat ja pdattdvit
1 kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen toimittamista koske-
vista kdytinnon jirjestelyistd viraston laatiman luonnoksen
perusteella.

3. Toimittaessaan 1 kohdassa tarkoitettuja asiakirjoja asi-
anomaiset elimet voivat ilmoittaa, mitd asiakirjoja ei turval-
lisuussyistd saa paljastaa yleisolle.
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4. Edelld 1 kohdan c ja d alakohdassa tarkoitettujen asia-
kirjojen myontidmisestd vastaavien kansallisten viranomais-
ten on ilmoitettava virastolle yhden kuukauden kuluessa
kustakin yksittdisestd pdatoksestd, joka koskee asiakirjan
myoOntamistd, uusimista, muuttamista tai peruuttamista.

5. Virasto voi lisdtd tdhan julkiseen tietokantaan julkisia
asiakirjoja tai linkkejd, joilla on merkitystd timan asetuksen
tavoitteiden kannalta.”

Korvataan 4 luvun otsikko seuraavasti:

“ERITYISTEHTAVAT”.

Lisdtdan artiklat seuraavasti:

21 a artikla
ERTMS

1. Virasto huolehtii, toimintansa komission kanssa yhteen
sovittaen, 2-5 kohdassa sdddetyistd tehtdvistd

a) varmistaakseen ERTMS:n johdonmukaisen kehittimisen;

b) edistddkseen jdsenvaltioissa kdyttoon otettujen ERTMS-
laitteiden ~ ja  voimassa  olevien  eritelmien
yhdenmukaisuutta.

2. Virasto perustaa menettelyn ERTMS-eritelmien muut-
tamista koskevien pyyntojen kasittelyd varten. Tétd varten
virasto perustaa ja pitdd ajan tasalla ERTMS-eritelmien muu-
tospyyntojen ja suunniteltujen muutosten rekisterin.

Virasto suosittelee uuden version hyviksymistd ainoastaan
siind tapauksessa, ettd aiemman version kdyttonottoaste on
ollut riittdva. Uusien versioiden kehittdminen ei saa haitata
ERTMS:n kiyttoonottoastetta, ERTMS-laitteiden tuotannon
optimointiin tarvittavien eritelmien vakautta, rautatieyritys-
ten tekemien sijoitusten tuottoa eikdi ERTMS:n kéytto6noton
tehokasta suunnittelua.

3. Virasto tukee komission tyo6td, joka liittyy ERTMS-
jarjestelmadn kayttoonottoa Euroopan unionissa koskevan
suunnitelman kehittdmiseen ja ERTMS:n asennustdiden
koordinointiin yleiseurooppalaisissa liikennekaytavissa.

4. Virasto kehittdd strategian ERTMS:n eri versioiden hal-
lintaa varten rataverkkojen ja eri versioilla varustettujen
kalustoyksikkéjen teknisen ja toiminnallisen yhteensopivuu-
den varmistamiseksi ja kannustimien luomiseksi sille, ettd
voimassa olevaan versioon ja mahdollisiin uudempiin versi-
oihin siirrytddn ripeasti.
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Virasto varmistaa rautateiden yhteentoimivuusdirektiivin
6 artiklan 9 kohdan mukaisesti, ettd ERTMS-laitteiden myo-
hemmit versiot ovat yhteensopivia alaspdin komission
23 piiviand huhtikuuta 2008 hyviksymistd versiosta lihtien.

Virasto laatii ERTMS-laitteista, jotka on otettu kdytt66n
ennen 23 paivad huhtikuuta 2008 tai joiden asentaminen tai
ajantasaistaminen oli edennyt jo pitkille mainittuna ajankoh-
tana, arviointiraportin, jossa yksil6idadn:

a) varhaisessa vaiheessa kdyttoon ottaneille aiheutuneet
lisdkustannukset, jotka johtuvat komission 23 pai-
vind  huhtikuuta 2008  hyvidksymin  version
kayttoonotosta;

b) kaikki mahdolliset, my6s taloudelliset mekanismit, joilla
tuetaan siirtymistd aiemmista versioista a alakohdassa
tarkoitettuun versioon.

Komissio toteuttaa tarvittavat toimet vuoden kuluessa siit,
kun se on saanut viraston arviointikertomuksen.

5. Virasto perustaa ilmoitettujen laitosten tilapdisen tyo-
ryhmin ja toimii sen puheenjohtajana sen varmistamiseksi,
ettd ilmoitettujen laitosten toteuttamia
EY-todentamismenettelyjd sovelletaan erityisten ERTMS-
hankkeiden yhteydessd johdonmukaisesti. Virasto tekee
my0s yhteistyotd kansallisten turvallisuusviranomaisten
kanssa sen varmistamiseksi, ettd kdyttoon ottamista koske-
via lupamenettelyji sovelletaan johdonmukaisesti. Jos virasto
toteaa, ettd verkostojen ja niiden menettelyjen kohteena ole-
villa laitteilla varustettujen ajoneuvojen tekninen ja toimin-
nallinen yhteensopivuus saattaa jdddd toteutumatta, se
ilmoittaa asiasta heti komissiolle, joka toteuttaa tarvittavat
toimenpiteet.

6.  Jos yksittdisten ERTMS-hankkeiden yhteydessd ilmenee
rataverkkojen ja kalustoyksikkojen tekninen yhteensopimat-
tomuus, ilmoitettujen laitosten ja kansallisten turvallisuusvi-
ranomaisten on varmistettava, ettd virasto voi saada kaikki
asiaan kuuluvat tiedot sovelletuista EY-tarkastusmenettelyistd
ja kiyttoonottomenettelyistd seki toiminnallisista edellytyk-
sistd. Virasto antaa tarvittaessa komissiolle suosituksia asian-
mukaisiksi toimenpiteiksi.

7. Virasto arvioi ERTMS-laitteiden sertifiointimenettelyn
antamalla komissiolle 1. péivddn tammikuuta 2011 men-
nessd kertomuksen, joka tarvittaessa sisiltdd suosituksia teh-
taviksi parannuksiksi.

8. Komissio arvioi 7 kohdassa tarkoitetun kertomuksen
pohjalta yhden tyyppisen laboratoriovilineiston, yhden vii-
teraiteen jaftai yhden sertifiointielimen kaytostd yhteison
tasolla aiheutuvat kustannukset ja siitd saatavat hyodyt. Ser-
tifiointielimen on tdytettdva rautateiden yhteentoimivuusdi-
rektiivin liitteessd VIII mainitut vaatimukset. Komissio voi
esittad kertomuksen ja tehdd tarvittaessa lainsaddantoehdo-
tuksia parantaakseen ERTMS:n sertifiointijarjestelmad.

22
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21 b artikla

Komission avustaminen

1. Virasto avustaa komissiota 30 artiklan 2 kohdan b ala-
kohdan asettamissa rajoissa ja komission pyynndstd panta-
essa tdytintoon yhteison lainsddddntod, jolla pyritddn
tehostamaan rautatiejirjestelmien yhteentoimivuutta ja kehit-
tdmdan yhteinen lahestymistapa Euroopan rautatiejdrjestel-
man turvallisuuteen.

2. Avustamisen on oltava ajallisesti ja laajuudeltaan rajoi-
tettua eikd se saa vaikuttaa mihinkdin muihin virastolle tidssi
asetuksessa annettuihin tehtdviin. Avustaminen voi sisaltda
seuraavaa:

a) tietojen antaminen siitd, miten yhteison lainsdddannon
erityiset nikokohdat on pantu taytintoon;

b) tekninen neuvonanto erityistd asiantuntemusta vaati-
vissa asioissa;

) tietojen keruu tekemdlld 6 artiklan 5 kohdassa sdddettyd
yhteistyota kansallisten turvallisuusviranomaisten ja tut-
kintaelinten kanssa.

3. Piddjohtaja raportoi vihintddn kerran vuodessa hallin-
toneuvostolle tdiman artiklan tdytintoonpanosta, myos sen
vaikutuksista resursseihin.”

Korvataan 24 artiklan 3 kohta seuraavasti:

3. Rajoittamatta 26 artiklan 1 kohdan soveltamista viras-
ton henkilosté koostuu seuraavista henkilostoryhmista:

— maddrdaikaiset tyontekijdt, jotka virasto on ottanut pal-
velukseensa enintddn viideksi vuodeksi alan asiantunti-
joiden keskuudesta sen pitevyyden ja kokemuksen
perusteella, jota heilld on rautateiden turvallisuuden ja
yhteentoimivuuden alalla;

— virkamiehet, jotka komissio tai jasenvaltiot ovat nimit-
tdneet tai siirtineet viraston palvelukseen enintdin vii-
deksi vuodeksi; ja

— muut toimihenkil6t, jotka on otettu palvelukseen Euroo-
pan yhteiséjen muuhun henkil6stoon sovellettavien pal-
velusehtojen mukaisesti suorittamaan toimeenpanevia
tai sihteeristotehtdvid.

Viraston ensimmadisten kymmenen toimintavuoden aikana
ensimmadisen alakohdan ensimmaisessd luetelmakohdassa
tarkoitettua viiden vuoden jaksoa voidaan jatkaa kerran enin-
tadn kolmella vuodella, jos se on tarpeen viraston toiminnan
jatkuvuuden takaamiseksi.”
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23) Muutetaan 25 artikla seuraavasti:

24

=

a)

Korvataan 2 kohdan c alakohta seuraavasti:

”c) vahvistaa vuosittain marraskuun 30 paivddn men-
nessd ja komission lausunnon huomioon ottaen
viraston tulevan vuoden toimintaohjelman ja toi-
mittaa sen jasenvaltioille, Euroopan parlamentille,
neuvostolle ja komissiolle. Toimintaohjelma hyvak-
sytddn rajoittamatta yhteison vuotuista talousarvio-
menettelyd. Jos komissio ilmoittaa 15 pdivin
kuluessa sen hyviksymisestd vastustavansa hyvik-
syttyd toimintaohjelmaa, hallintoneuvosto tutkii
toimintaohjelman uudelleen ja hyviksyy sen tarvit-
taessa muutettuna kahden kuukauden kuluessa toi-
sessa  ksittelyssd  joko kahden kolmasosan
enemmistolld, johon komission edustajat kuuluvat,
tai  jdsenvaltioiden edustajien  yksimieliselld
paatokselld;”

Lisdtdan kohta seuraavasti:

"3, Viraston toimintaohjelmassa madritetddn kunkin
toimen tavoitteet. Kustakin toimesta ja/tai tuloksesta
annetaan paisdantoisesti kertomus komissiolle.”

Korvataan 26 artiklan 1 kohta seuraavasti:

1.

Hallintoneuvosto muodostuu yhdesti kunkin jasenval-

tion edustajasta ja neljastd komission edustajasta sekd kuu-
desta edustajasta, joilla ei ole ddnioikeutta ja joista kukin
edustaa Euroopan tasolla seuraavia ryhmi:

a)

b)

rautatieyritykset,

25

26

~

~
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¢) rautatietoimiala,
d) tyontekijiliitot,
e) matkustajat,
f) tavaraliikenteen asiakkaat.

Komissio nimeda kullekin ndistd ryhmistd edustajan ja vara-
edustajan asianomaisen eurooppalaisen jdrjeston tekemdn
neljan henkilon nimet sisaltdvan ehdotuksen perusteella, jotta
varmistettaisiin  kaikkien etujen tuleminen edustetuiksi
asianmukaisesti.

Hallintoneuvoston jdsenet ja varajdsenet nimitetddn heididn
asiaankuuluvan  kokemuksensa ja asiantuntemuksensa
perusteella.”

Korvataan 33 artiklan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Virasto voisille 9, 9 a, 10, 13 ja 15 artiklassa annet-
tujen tehtdvien toteuttamiseksi suorittaa tarkastuskdynteji
jasenvaltioissa hallintoneuvoston médrittelemén toimintapo-
lititkan mukaisesti. Jisenvaltioiden kansallisten viranomais-
ten on helpotettava viraston henkiloston tyota.”

Korvataan 36 artiklan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Viraston toimintaan voivat osallistua ne Euroopan
maat ja Euroopan naapuruuspolitiikan piiriin kuuluvat maat,
jotka ovat tehneet Euroopan yhteison kanssa sopimuksen,
jolla kyseiset maat ovat saattaneet voimaan timan asetuksen
soveltamisalaan kuuluvan yhteison lainsdddinnén ja sovelta-
vat sitd.”

2 artikla

Tam4 asetus tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivini, jona

infrastruktuurin haltijat,

se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

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

jasenvaltioissa.
Tehty Strasbourgissa, 16 pdivana joulukuuta 2008.

Euroopan parlamentin puolesta
Puhemies
H.-G. POTTERING

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
B. LE MAIRE
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1336/2008,

annettu 16 piivini joulukuuta 2008,

asetuksen (EY) N:o 648/2004 muuttamisesta sen mukauttamiseksi aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinnoistd ja pakkaamisesta annettuun asetukseen (EY) N:o 1272/2008

(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 mairittyd
menettelyd (2),

seki katsovat seuraavaa:

(1)  Aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoistd ja
pakkaamisesta 16 pdivind joulukuuta 2008 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EY) N:o 1272/2008 (%) sdddetddn aineiden ja seosten luo-
kituksen ja merkintojen yhdenmukaistamisesta yhteisossa.
Kyseiselld asetuksella korvataan vaarallisten aineiden luo-
kitusta, pakkaamista ja merkintojd koskevien lakien, ase-
tusten ja hallinnollisten mairdysten lahentdmisestd
27 pdivina kesikuuta 1967 annettu neuvoston direktiivi
67/548ETY (%) sekd vaarallisten valmisteiden luokitusta,
pakkaamista ja merkintojd koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten maaraysten lihentdmisestd 31 paivind tou-
kokuuta 1999 annettu Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivi 1999/45/EY ().

(2)  Asetus (EY) N:o 1272/2008 perustuu direktiiveistd
67/548/ETY ja 1999/45/EY saatuihin kokemuksiin, ja sii-
hen on sisillytetty kansainviliselld tasolla Yhdistyneiden
Kansakuntien puitteissa hyviksytyn kemikaalien maail-
manlaajuisesti yhdenmukaistetun luokitus- ja merkintdjar-
jestelmdn (Globally Harmonised System of Classification
and Labelling of Chemicals, GHS) mukaiset aineiden ja
seosten luokitus- ja merkintakriteerit.

(3)  Tietyt direktiiveissd 67/548/ETY ja 1999/45/EY vahviste-
tut luokitusta ja merkintojd koskevat sddnnokset ovat
perustana sovellettaessa muuta yhteison lainsdddantoa; tal-
lainen sdddés on muun muassa pesuaineista 31 pdi-
vind maaliskuuta 2004 annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EY) N:o 648/2004 ().

(Y) EUVL C 120, 16.5.2008, s. 50.

(?) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 3. syyskuuta 2008 (ei vield
julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston pddtos, tehty 28. marras-
kuuta 2008.

(}) EUV L 353,31.12.2008, s. 1.

() EYVL 196, 16.8.1967, s. 1.

(>) EYVLL 200, 30.7.1999, s. 1.

() EUVL L 104, 8.4.2004, s. 1.

3
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(4)  Tarkasteltaessa vaikutuksia, joita direktiivien 67/548/ETY
ja 1999/45/EY korvaaminen ja GHS-kriteerien tiytintoon-
pano mahdollisesti aiheuttavat, on pdtelty, ettd kyseisen
asetuksen soveltamisalan pitéisi sdilyd muuttumattomana,
kun asetuksessa (EY) N:o 648/2004 olevat viittaukset
kyseisiin direktiiveihin mukautetaan.

(5)  Siirtyminen pois direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY
sisdltimien luokituskriteerien kaytosti olisi saatettava pad-
tokseen 1 paivddn kesikuuta 2015 mennessi. Pesuainei-
den valmistajat ovat asetuksessa (EY) N:o 1272/2008
tarkoitettuja valmistajia, maahantuojia tai jatkokdyttdjid,
joille olisi sen vuoksi annettava timan asetuksen mukai-
sesti mahdollisuus mukautua siirtymiseen samanlaisissa
aikarajoissa kuin asetuksessa (EY) N:o 1272/2008
sdddetdan.

(6)  Sen vuoksi asetus (EY) N:o 648/2004 olisi muutettava,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Asetuksen (EY) N:o 648/2004 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 648/2004 seuraavasti:

1) Korvataan sana “valmiste” tai "valmisteet” Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 19072006 (7), sel-
laisena kuin se on 30 piivind joulukuuta 2006,
3 artiklan 2 kohdassa tarkoitetussa merkityksessa eri taivu-
tusmuodoissaan sanalla "seos” tai "seokset” eri taivutusmuo-
doissaan kaikkialla asetuksen tekstissa;

2) Korvataan 9 artiklan 1 kohdan johdantokappale seuraavasti:

"Rajoittamatta aineiden ja seosten luokituksesta, merkin-
noistd ja pakkaamisesta 16 pdivind joulukuuta 2008 anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:0 1272/2008 (") 45 artiklan soveltamista valmistajien,
jotka saattavat markkinoille timan asetuksen soveltamisalaan
kuuluvia aineita ja/tai seoksia, on pidettdvi jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten saatavilla seuraavat tiedot:

() EUV L 353, 31.12.2008,s. 1.”

(7) EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1. Oikaisu EUVL L 136, 29.5.2007, s. 3.
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3) Korvataan 11 artiklan 1 kohta seuraavasti: 2 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa

"1.  Tamin artiklan 2-6 kohdan sddnnokset eivit rajoita lehdessi.

asetuksen (EY) N:o 1272/2008 niiden sddnndsten sovelta-

mista, jotka koskevat aineiden ja seosten luokitusta, pakkaa- Edelld olevan 1 artiklan 2 ja 3 kohtaa sovelletaan 1 paivistd kesd-
mista ja merkintojd.” kuuta 2015.

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

Tehty Strasbourgissa 16 paiviana joulukuuta 2008.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1337/2008,

annettu 16 piivini joulukuuta 2008,

rahoitusvilineen perustamisesta elintarvikkeiden jyrkkiin hinnannousuun liittyvii nopeaa toimintaa
varten kehitysmaissa

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,

jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 179 artiklan 1 kohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa madrattyd
menettelyd (1),

seki katsovat seuraavaa:

Elintarvikkeiden hintavolatiliteetti on saattanut monet
kehitysmaat ja niiden vdeston erittdin vaikeaan tilantee-
seen. Elintarvikekriisi yhdessd rahoitus- ja energiakriisin
sekd ympdriston tilan huonontumisen kanssa uhkaa ajaa
sadat miljoonat ihmiset ddrimmadiseen koyhyyteen, naldn-
hitdin ja aliravitsemukseen ja edellyttda suurempaa yhteis-
vastuuta kyseisten videstoryhmien kanssa. Kaikista
elintarvikemarkkinoiden nakymia koskevista tiedoista voi-
daan paitelld, ettd elintarvikkeiden suuri hintavolatiliteetti
voi jatkua tulevina vuosina.

Tastd syysta talld asetuksella olisi perustettava Euroopan
unionin nykyisid kehityspolititkan vilineitd tiydentdvi
rahoitusviline elintarvikkeiden hintavolatiliteetista johtu-
vaan kriisiin  liittyvdd nopeaa toimintaa varten
kehitysmaissa.

Neuvoston ja neuvostossa kokoontuneiden jasenvaltioiden
hallitusten edustajien, Euroopan parlamentin ja komission
20 piivind joulukuuta 2005 hyviksymassa kehityspolitiik-
kaa koskevassa eurooppalaisessa konsensuksessa (2) tode-
taan, ettd Euroopan yhteiso, jiljempini "yhteis6”, toimii
edelleen elintarviketurvan parantamiseksi sekd kansainva-
liselld ettd alueellisella ja kansallisella tasolla, mité tavoitetta
my0s tilld asetuksella olisi edistettiva.

(") Euroopan parlamentin lausunto, annettu 4. joulukuuta 2008 (ei vield
julkaistu virallisessa lehdessd) ja neuvoston pditds, tehty 16. joulu-
kuuta 2008.

(?) Neuvoston ja neuvostossa kokoontuneiden jisenvaltioiden hallitusten
edustajien, Euroopan parlamentin ja komission yhteinen julkilausuma
Euroopan unionin kehityspolitiikasta: "Eurooppalainen konsensus”
(EUVL C 46, 24.2.2006, s. 1).

4

(6)

)

Euroopan parlamentti antoi 22 paivana toukokuuta 2008
pdatoslauselman  elintarvikkeiden hintojen noususta
Euroopan unionissa ja kehitysmaissa ja kehotti neuvostoa
varmistamaan, ettd kaikki elintarvikkeisiin liittyvat kansal-
liset ja kansainviliset politiikat, joilla pyritddn turvaamaan
oikeus ravintoon, ovat johdonmukaisia.

Kokouksessaan 20 pdivind kesikuuta 2008 Eurooppa-
neuvosto toisti olevansa vahvasti sitoutunut saavuttamaan
yhteisen julkista kehitysapua koskevan tavoitteensa, joka
on 0,56 prosenttia BKTL:sta vuoteen 2010 mennessd
ja 0,7 prosenttia BKTL:sta vuoteen 2015 mennessd neu-
voston 24 piivdnd toukokuuta 2005 antamissa paitel-
missd, Eurooppa-neuvoston 16 ja 17 pdivand kesikuuta
2005 antamissa paitelmissd ja kehityspolitiikkaa koske-
vassa eurooppalaisessa konsensuksessa todetun mukaisesti.

Todettuaan 20 paivand kesdkuuta 2008 antamissaan paa-
telmissd, ettd elintarvikkeiden korkeat hinnat vaikuttavat
vakavasti maapallon kéyhimpien tilanteeseen ja vaaranta-
vat kaikkien vuosituhattavoitteiden saavuttamisen,
Eurooppa-neuvosto hyviksyi vuosituhannen kehitystavoit-
teita koskevan EU:n toimintaohjelman, jossa todetaan, etti
EU on sitoutunut YK:n elintarvike- ja maatalousjirjeston
(FAO) elintarviketurvaa kisittelevdssd korkean tason kon-
ferenssissa 5 paivand kesikuuta 2008 hyvaksyman julis-
tuksen, jdljempdnd "FAO:n konferenssin julistus”,
mukaisesti edistimidn maailmanlaajuista elintarvike- ja
maatalouskumppanuutta ja haluaa olla merkittavalld
tavalla apuna rahoitusvajeen korjaamisessa vuoteen 2010
mennessd maatalouden, elintarviketurvan ja maaseudun
kehittimisen alalla.

Eurooppa-neuvosto totesi myds, ettd tahin pyrkimykseen
liittyen Euroopan unioni edistdd koordinoidumpia ja
pidemmin aikavilin kansainvilisid toimia timénhetkisen
elintarvikekriisin ratkaisemiseksi, erityisesti YK:ssa ja kan-
sainvilisissd rahoituslaitoksissa, ja ettd se pani tyytyviisena
merkille, ettd YK:n padsihteeri on perustanut maailmanlaa-
juista elintarvikekriisid késittelevin korkean tason tyoryh-
mdn, ja ilmaisi pdattineensd vakaasti tehdd oman
osuutensa FAO:n konferenssin julistuksen tdytintoonpa-
nossa. Taltd osin korkean tason tyoryhma on hyviksynyt
kattavan toimintakehyksen, ja kansainviliset ja alueelliset
jarjestot ovat kdynnistineet omia aloitteitaan; Eurooppa-
neuvosto totesi my®os, ettd Euroopan unioni tukee vahvaa
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toimintaa maataloustuotteiden tarjonnan osalta kehitys-
maissa ja myontdd erityisesti tarpeelliset varat maatalous-
tuotannolle sekd avustaa markkinachtoisten
riskinhallintavilineiden kaytossd sekd lisdd merkittavasti
tukeaan julkisille ja yksityisille investoinneille, jotka koh-
distuvat maatalouteen, ja yleisemminkin kannustaa kehi-
tysmaita kehittimddn parempia maatalouspolitiikkoja,
erityisesti elintarviketurvan tukemiseksi ja alueellisen
yhdentymisen vahvistamiseksi, ja ettdi Euroopan unioni
ottaa myos kayttoon varoja rahoittaakseen elintarvikeavun
lisiksi turvaverkkoja koyhille ja heikossa asemassa oleville
véestoryhmille.

Elintarvikkeiden korkeiden hintojen vaikutusten ja syiden
korjaaminen vaatii hyvin suuria taloudellisia ja aineellisia
resursseja. Koko kansainvilisen yhteison olisi osallistuttava
toimiin, ja yhteiso aikoo osallistua niihin omalta osaltaan.
Eurooppa-neuvoston kokouksessa 20 piiviana kesikuuta
2008 pantiin tyytyvdisend merkille komission aikomus
esittdd nykyisten rahoitusniakymien puitteissa ehdotus
uudeksi ~ rahastoksi ~ maatalouden  tukemiseksi
kehitysmaissa.

Yhteison toimintastrategialla olisi erityisesti pyrittava voi-
makkaasti siihen, ettd kehitysmaiden maataloutta kannus-
tetaan lisddmadn tarjontaa lyhyelld ja keskipitkdlld
aikavililld, ja samalla merkittavasti vihennettiva elintarvik-
keiden hintavolatiliteetin kielteisid vaikutuksia ndiden mai-
den koéyhimpiin véestonosiin. Tarjontaan kohdistuvat
toimet ovat my6s yhteison edun mukaisia, silld niilld voi-
daan lievittdd maataloustuotteiden hintoihin nykyiselldan
kohdistuvia paineita.

Yhteisolld on kdytettavissddn useita pitkdn aikavilin kehi-
tysapuvilineitd ja varsinkin kehitysyhteistyon rahoitusva-
lineen perustamisesta 18 péivind joulukuuta 2006 annettu
Euroopan  parlamentin  ja  neuvoston  asetus
(EY) N:0 1905/2006 (*) sekid Euroopan kehitysrahasto, jil-
jempdnd "EKR”, josta annetaan virallista kehitysapua Afri-
kan, Karibian ja Tyynenmeren valtioille (AKT) ja
merentakaisille maille ja alueille; ndiden vilineiden ohjel-
masuunnittelu on hiljattain saatettu paitokseen tukikel-
poisten maiden ensisijaisten keskipitkdn ja pitkdn aikavilin
kehitystavoitteiden mukaisesti. Ndiden valineiden ohjelma-
suunnittelun laajamittainen muuttaminen lyhytaikaisen
kriisin vuoksi vaarantaisi kyseisten maiden osalta

(') EUVLL 378, 27.12.2006, s. 41.

(1)

(12)

(14)

(16)

noudatettavien kehitysstrategioiden tasapainon ja johdon-
mukaisuuden. Yhteisolld on kaytettdvissddn myos huma-
nitaarisesta avusta 20 paivind kesikuuta 1996 annettu
neuvoston asetus (EY) N:o 1257/96 (?) ja vakautusvilineen
perustamisesta 15 paivind marraskuuta 2006 annettu
Euroopan  parlamentin  ja  neuvoston  asetus
(EY) N:o 1717/2006 (3).

Nidmi vilineet ovat kuitenkin vuonna 2008 jo tdysimaa-
rdisesti kaytossa tai niiden kdyttd on jo mahdollisuuksien
rajoissa kohdennettu uudelleen elintarvikkeiden hintavola-
tiliteetin kielteisten vaikutusten lievittimiseen kehitys-
maissa. Tahdn on myos vdhiiset mahdollisuudet vuonna
2009, mutta se ei kuitenkaan ldheskddn riitd tarpeisiin.

Tastd syystd on vilttdimatontd perustaa erillinen rahoitus-
viline, jolla tdydennetiin olemassa olevia ulkoisen rahoi-
tuksen vélineitd, sekd hyviksyd kiireelliset ja tdydentdvit
toimenpiteet, joilla lievitetddn nopeasti nykyisen elintarvik-
keiden hintavolatiliteetin seurauksia kehitysmaissa.

Tdmadn asetuksen nojalla annettavaa apua olisi hallinnoi-
tava siten, ettd lisitddn elintarvikkeiden tarjontaa paikalli-
selle viestolle.

Rahoitusvilineestd rahoitettavilla toimenpiteilld olisi autet-
tava kehitysmaita parantamaan maatalouden tuottavuutta
seuraavina satokausina, autettava niiden maiden ja niiden
véeston vilittomien tarpeiden nopeassa tdyttimisessd ja
aloitettava toimet, joita tarvitaan elintarviketurvaa horjut-
tavien tilanteiden uusiutumisen estimiseksi mahdollisuuk-
sien  mukaan, sekd lievitettivd  elintarvikkeiden
hintavolatiliteetin maailmanlaajuisia vaikutuksia maapal-
lon koyhimpid, pienviljelijoitd ja myds eurooppalaisia
kuluttajia ja viljelijoita hyodyttavilld tavalla.

Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat perusluon-
teeltaan sellaisia, ettd niiden rahoitus edellyttdd tehokkaita,
joustavia, avoimia ja nopeita paatoksentekomenettelyjd ja
kaikkien asianomaisten toimielinten hyvad yhteistyota.

On varmistettava johdonmukaisuus ja jatkuvuus lyhyen
aikavilin toimenpiteiden, joiden tarkoituksena on helpot-
taa elintarvikkeiden jyrkdstd hinnannoususta ja/tai hinto-
jen volatiliteetista kaikkein suorimmin ja vakavimmin
kérsivid viestonosia, ja rakenteellisiin uudistuksiin tdhtda-
vien toimenpiteiden vililld, jotta voidaan estdd nykyisen
elintarvikekriisin uusiutumien.

(3) EYVLL 163, 2.7.1996,s. 1.

(}) EUVLL 327, 24.11.2006, s. 1.
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(17)  Yhteison taloudelliset edut on suojattava Euroopan yhtei-
sojen taloudellisten etujen suojaamisesta 18 piivind jou-
lukuuta 1995 annetun neuvoston asetuksen (EY,
Euratom) N:o 2988/95 (1), komission paikan pailld suorit-
tamista tarkastuksista ja todentamisista Euroopan yhteiso-
jen taloudellisiin etuihin kohdistuvien petosten ja muiden
vaidrinkdytosten estimiseksi 11 pdivand marraskuuta 1996
annetun  neuvoston  asetuksen  (Euratom, EY)
N:o 2185/96 (%) ja Euroopan petostentorjuntaviraston
(OLAF) tutkimuksista 25 paivind toukokuuta 1999 anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1073/1999 (*) mukaisesti.

(18)  Jasenvaltiot eivit voi riittdvalld tavalla saavuttaa timin ase-
tuksen tavoitteita, vaan ne voidaan toiminnan laajuuden
vuoksi saavuttaa paremmin yhteison tasolla, joten yhteiso
voi toteuttaa toimenpiteitd perustamissopimuksen 5 artik-
lassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mai-
nitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen
mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on niiden
tavoitteiden saavuttamiseksi tarpeen.

(199 Tdmin asetuksen tdytdntGonpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi pddtettivd menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kdytettdessd 28 pai-
vind kesikuuta 1999 tehdyn neuvoston pditoksen
1999/468/EY (*) mukaisesti.

(20)  Kehitysyhteistyon eri rahoitusvalineitd ja titd rahoitusvali-
nettd sovelletaan siten, ettd yhteistyon jatkuvuus ei katkea
etenkddn hdtdavun ja keski-pitkin ja pitkdn aikavilin
yhteistyon vilisessd siirtymavaiheessa. Taman asetuksen
tulisi sopia yhteen sellaisen pitkdn aikavilin strategian
kanssa, jolla edistetdin kehitysmaiden elintarviketurvaa nii-
den omien tarpeiden ja suunnitelmien pohjalta.

(21)  Tassd asetuksessa sdddettyjen toimenpiteiden tehokkuuden
varmistamiseksi ja toimenpiteiden kiireellisyyden vuoksi
tdman asetuksen olisi tultava voimaan sitd pdivda seuraa-
vana péivind, jona se julkaistaan,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

1. Yhteis6 rahoittaa toimenpiteitd, joilla pyritddn tukemaan
elintarvikkeiden hintavolatiliteettiin liittyvdd nopeaa ja suoraa toi-
mintaa kehitysmaissa pddasiassa hitdavun ja keskipitkin ja pitkin
aikavilin kehitysyhteistyon valisessd vaiheessa.

1

() EYVLL 312, 23.12.1995, s. 1.
() EYVLL 292, 15.11.1996, s. 2.
() EYVLL 136, 31.5.1999, 5. 1.

(4 EYVLL 184, 17.7.1999, 5. 23.
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2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen toimenpiteiden edunsaajia
ovat kehitysmaat, sellaisina kuin Taloudellisen yhteistyon ja kehi-
tyksen jérjeston kehitysapukomitea (OECD/DAC) ne on méiritel-
lyt, ja niiden véesto jaljempénd esitettyjen sddnnosten mukaisesti.

Namad toimenpiteet vahvistetaan 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitet-
tua menettelyd noudattaen. Toimenpiteilld rahoitetaan aloitteita,
joilla tuetaan tdmin asetuksen tarkoitusta ja tavoitteita.

3. Jiljempani olevan 4 artiklan 1 kohdan nojalla tukikelpois-
ten tahojen toteuttamia toimintaohjelmia laadittaessa kuullaan,
aina kun se on mahdollista, kansalaisyhteiskunnan jarjestoja, ja
kyseiset jarjestot osallistuvat tastd rahoitusvalineestd rahoitettu-
jen hankkeiden tdytintoonpanoon.

4. Tamdn asetuksen hyoddyn ja vaikutuksen optimoimiseksi
voimavarat keskitetddn vain joihinkin ensisijaisen tirkeisiin koh-
demaihin, jotka valitaan liitteessd vahvistettujen perusteiden
mukaisesti yhteistyossd muiden avunantajien ja kehityskumppa-
neiden kanssa ottaen huomioon asiaa koskevan tarvearvioinnin,
jonka erikoistuneet ja  kansainviliset jdrjestot  kuten
YKjirjestelmdidn kuuluvat jirjestot asettavat saataville kumppa-
nimaita kuullen.

5. Jos toteutettava ohjelma on alueellinen tai rajatylittava,
yhteison avun johdonmukaisuuden ja tuloksellisuuden varmista-
miseksi voidaan pddttdd 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen, ettd kyseisen ohjelman edunsaajina voi-
vat olla myos kyseiseen alueeseen kuulumattomien kehitysmai-
den viesto.

6. Kun tukea on tarkoitus antaa kansainvilisten jdrjestojen,
mukaan luettuina alueelliset jdrjestot, toteuttamiin toimenpitei-
siin, tallaiset jarjestot valitaan 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen sen perusteella, mité lisdarvoa ja suhteel-
lista etua ne voivat tarjota ja minkilaiset valmiudet niilli on
toteuttaa nopeasti ja tehokkaasti ohjelmia, jotka vastaavat koh-
teena olevien kehitysmaiden erityistarpeita ja tdmin asetuksen
tavoitteita.

2 artikla

Tavoitteet ja periaatteet

1. Tadmadn asetuksen soveltamisalaan kuuluvan avun ja yhteis-
tyon ensisijaisina tavoitteina on:

a) saada aikaan myonteistd muutosta kohdemaiden ja -alueiden
maatalouden tarjonnassa;

b) tukea toimia, joilla lievitetddn nopeasti ja suoraan elintarvik-
keiden hintavolatiliteetin kielteisid vaikutuksia paikalliseen
viestoon elintarviketurvaa koskevien kokonaisvaltaisten
tavoitteiden mukaisesti, mukaan lukien ravinnontarvetta kos-
kevat YK:n standardit;
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¢) lujittaa maatalouden tuotantokapasiteettia ja maatalouden
hallintoa toimien kestivyyden tehostamiseksi.

2. Lihestymistapa eriytetddn sen mukaan, mikd on vastaanot-
tajan kehitystilanne ja mitki ovat elintarvikkeiden hintavolatili-
teetin vaikutukset, jotta kohdemaat tai -alueet ja niiden viestot
saavat omien tarpeidensa, strategioidensa, ensisijaisten tavoittei-
densa ja toimintavalmiuksiensa mukaisesti kohdennettua, yksilol-
listé ja hyvin soveltuvaa tukea.

3. Tdmdn asetuksen mukaisesti tuettuja toimenpiteitd sovite-
taan yhteen muiden vilineiden, muun muassa asetuksen
(EY) N:o 1257/96, asetuksen (EY) N:o 1905/2006 ja asetuksen
(EY) N:o 1717/2006 sekd AKT-EY-kumppanuussopimuksen (?)
mukaisesti tuettujen toimenpiteiden kanssa siten, ettd yhteistyon
jatkuvuus ei katkea, ja varsinkin hdtdavun ja keski-pitkin ja pit-
kédn aikavilin yhteistyon vilisessa siirtymavaiheessa.

4. Komissio varmistaa, ettd timédn asetuksen nojalla hyviksyt-
tavit toimenpiteet ovat tukikelpoisia maita tai kyseeseen tulevia
maita koskevan yhteison yleisen strategisen politiikkakehyksen
mukaisia.

3 artikla

Tdytinto6npano

1. Yhteison apu ja yhteistyd pannaan tdytinto6n 13 artik-
lan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen tehdyilla paa-
toksilld, jotka koskevat 1 artiklan 1, 2 ja 3 kohdassa tarkoitettujen
tukitoimenpiteiden rahoittamista. Komissio esittdd 13 artik-
lan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen hyviksytyn
tdmén rahoitusvilineen kiytt6d koskevan kokonaissuunnitelman
seka luettelon 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitetuista kohdemaista ja
rahoituksen jakautumisen 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
tukikelpoisten tahojen vililla. Jaljempand 13 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettu komitea antaa kyseisestd kokonaissuunnitelmasta lau-
sunnon 1 paivddn toukokuuta 2009 mennessa.

2. Maakohtaiset erityisolosuhteet huomioon ottaen tdytin-
toonpanokelpoisia tukitoimenpiteitd ovat:

a) toimenpiteet, joilla parannetaan maatalouden tuotantopa-
nosten, kuten lannoitteiden ja siementen, ja palveluiden saa-
tavuutta  kiinnittden erityistdi huomiota  paikallisiin
hankintamahdollisuuksiin ja saatavuuteen;

b) turvaverkkotoimenpiteet, joilla pyritddn ylldpitimadn tai
parantamaan  maatalouden  tuotantokapasiteettia  ja

(") Afrikan, Karibian ja Tyynenmeren valtioiden ryhmén jdsenten sekd
Euroopan yhteison ja sen jasenvaltioiden vililldi Cotonoussa 23 pdi-
vind  kesikuuta 2000 allekirjoitettu  kumppanuussopimus
(EYVLL 317, 15.12.2000, s. 3).

turvaamaan kaikkein heikoimmassa asemassa olevien vies-
tonosien, lapset mukaan lukien, perusravinnontarve;

¢) muut pienimuotoiset toimenpiteet, joilla pyritddn lisddméddn
tuotantoa maakohtaisten tarpeiden pohjalta: mikroluotot,
investoinnit, laitteet, infrastruktuuri ja varastointi sekd
ammattikoulutus ja tuki maatalouden ammattiryhmille.

3. Kyseisten tukitoimenpiteiden tdytintoonpanossa noudate-
taan Pariisissa kokoontuneen, avun tehokkuutta késitelleen kor-
kean tason yhdenmukaistamisfoorumin 2 piivini maaliskuuta
2005 hyvaksymai avun tuloksellisuutta koskevaa Pariisin julis-
tusta, jaljempana "Pariisin julistus”, ja Accrassa kokoontuneen,
avun tehokkuutta kisitelleen korkean tason yhdenmukaistamis-
foorumin 4 pdivind syyskuuta 2008 hyviaksymaa Accran toimin-
tasuunnitelmaa, jiljempdnd "Accran toimintasuunnitelma”. Siind
keskitytddn elintarvikkeita tuottaviin pieniin ja keskisuuriin per-
hetiloihin, erityisesti naisten johtamiin, ja elintarvikekriisistd eni-
ten kirsividn koyhddn viestoon ja pyritddn vilttimain
kaikenlainen paikallisten markkinoiden tai paikallisen tuotannon
vddristyminen; maatalouden tuotantopanokset ja palvelut pyri-
tddn mahdollisuuksien mukaan hankkimaan paikallisesti.

4. Tamdin asetuksen tavoitteet tayttdvistd hallinnollisista tuki-
toimenpiteistd voidaan rahoittaa enintddn kaksi prosenttia
12 artiklassa tarkoitetusta médrasta.

4 artikla

Tukikelpoisuus

1. Rahoitusta voidaan myontdd seuraaville tahoille edellyttéen,
ettd niiden ohjelmilla edistetddn timin asetuksen tavoitteita:

a) kumppanimaat ja -alueet sekd niiden toimielimet;

b) kumppanimaiden hajautetut yksikot kuten kunnat, maakun-
nat, departementit ja alueet;

¢) kumppanimaiden tai -alueiden yhteisoén kanssa perustamat
yhteiselimet;

d) kansainviliset jarjestot, mukaan luettuina alueelliset jarjestot,
YK-jarjestelmadn kuuluvat jarjestot, yksikot ja erityisohjel-
mat, kansainviliset ja alueelliset rahoituslaitokset ja
kehityspankit;

¢) yhteison toimielimet ja elimet, mutta ainoastaan toteuttaes-
saan 3 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuja tukitoimenpiteit;

f)  Euroopan unionin virastot;
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g) asetuksessa (EY) N:o 1905/2006 tarkoitettujen yhteison
ulkoisen avun saatavuutta koskevien sddntojen mukaisesti
jasenvaltioiden, kumppanimaiden ja -alueiden tai muiden
yhteison ulkopuolisten valtioiden seuraavat yksikot tai tahot
edistdessddn timan asetuksen tavoitteita:

i)  kokonaan tai osittain julkiset laitokset, paikallishallinnot
tai -yhteisot ja niiden ryhmittymadt tai niitd edustavat
yhteenliittymat;

ii) yhtiot, yritykset ja muut yksityiset talouden alan organi-
saatiot ja toimijat;

iii) rahoituslaitokset, jotka myontéivit rahoitusta yksityisiin
investointeihin tai edistavit ja rahoittavat niitd kumppa-
nimaissa ja -alueilla;

iv) valtioista riippumattomat toimijat, jotka toimivat itse-
ndisesti ja vastuullisesti;

v) luonnolliset henkil6t.

2. Mairarahojen myontidmisessd on varmistettava asianmukai-
nen tasapaino 1 kohdan d alakohdassa lueteltujen tahojen ja mui-
den tukikelpoisten tahojen valilla.

5 artikla

Rahoitusmuodot

Yhteison rahoitusmuotoja voivat olla:

a) hankkeet ja ohjelmat;

b) talousarviotuki, erityisesti alakohtainen talousarviotuki, jos
kumppanimaan julkisten menojen hoito on riittdvan avointa,
luotettavaa ja tehokasta ja jos maantieteellisen rahoitusvali-
neen asettamat edellytykset talousarviotuelle tayttyvit;

¢) maksuosuudet kansainvilisille tai alueellisille jarjestoille ja
ndiden jdrjestojen hallinnoimiin kansainvalisiin rahastoihin;

d) maksuosuudet kumppanimaiden ja -alueiden kansallisiin
rahastoihin, joilla edistetddn yhteisrahoitusta useiden avun-
antajien kanssa, tai yhden tai useamman muun avunantajan
perustamiin rahastoihin, joilla toteutetaan yhteisid hankkeita;

e) yhteisrahoitus 4 artiklan mukaisesti tukikelpoisiksi maaritet-
tyjen tahojen kanssa;

f) Euroopan investointipankin (EIP) tai muiden rahoituksen
valittdjien kdyttoon komission ohjelmista annettavat varat,
joita voidaan kiyttdd lainojen myontimiseen (etenkin yksi-
tyissektorin investointien tukemiseen ja sen kehittimiseen)
tai riskipddomien sijoittamiseen (etenkin toissijaisina tai
ehdollisina lainoina) tai muihin pieniin ja valiaikaisiin osuuk-
siin yritysten pddomasta sekd osuuksiin vakuusrahastoista
asetuksen (EY) N:o 1905/2006 32 artiklassa sdddetyn mukai-
sesti niin, ettd yhteison rahoitusriski rajoittuu naihin
varoihin.

6 artikla

Rahoitus- ja hallintomenettelyt

1.  Tdmdn asetuksen nojalla rahoitettavat toimenpiteet pan-
naan tdytintoon Euroopan yhteis6jen yleiseen talousarvioon
sovellettavasta varainhoitoasetuksesta 25 pdivind kesdkuuta
2002 annetun neuvoston asetuksen (EY, Euratom)
N:0 1605/2002 (') mukaisesti ja ottamalla tarvittaessa huomioon
toimenpiteiden kiireellisyys.

2. Komissio voi pdttaa siirtdd julkiseen toimivaltaan kuuluvia
tehtdvid ja etenkin talousarvion toteuttamiseen liittyvid tehtdvid
asetuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002 54 artiklan 2 koh-
dan ¢ alakohdassa mainituille elimille, jos kyseessd on yhteisra-
hoitus, sekd muissa asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa.

3. Jos hallinnointi on hajautettu, komissio voi paittad kayttad
tukea saavan kumppanimaan tai -alueen julkisia hankintoja tai
tukien myontdmistd koskevia menettelyjd varmistettuaan ensin,
ettd menettelyissi noudatetaan asetuksen (EY, Euratom)
N:o 1605/2002 asiaa koskevia perusteita ja ettd asetuksessa
(EY) N:o 1905/2006 vahvistetut edellytykset tdyttyvat.

4. Padsaantoisesti yhteison tukea ei saa kdyttdd verojen, tulli-
maksujen tai muiden maksujen maksamiseen vastaanottajamaissa.

5. Asianomaisiin sopimusmenettelyihin voivat osallistua
kaikki luonnolliset tai oikeushenkilot, jotka ovat osallistumiskel-
poisia toimen toteuttamismaahan sovellettavan maantieteellisen
kehitysyhteistyovilineen nojalla, sekd kaikki luonnolliset ja
oikeushenkildt, jotka ovat osallistumiskelpoisia tdytint66npa-
nosta vastaavan kansainvilisen jdrjeston sddntojen nojalla, jolloin
kaikkien avunantajien yhdenvertainen kohtelu on varmistettava.
Samoja sddnt6jd sovelletaan hankintoihin ja materiaaleihin. Asi-
antuntijat voivat olla minkd maan kansalaisia tahansa.

(') EYVLL 248, 16.9.2002, s. 1.
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7 artikla

Maksusitoumukset

Talousarvioon tehdddn maksusitoumukset komission péitosten
perusteella.

8 artikla

Yhteison taloudellisten etujen suojaaminen

1. Tdmin asetuksen tdytintoonpanon seurauksena tehtaviin
rahoitussopimuksiin on sisdllytettdvd maardyksia, joilla varmiste-
taan yhteison taloudellisten etujen suojaaminen erityisesti vaarin-
kdytosten, petosten, korruption ja muun laittoman toiminnan
varalta asetuksen (EY, Euratom) N:o 2988/95, asctuksen (Eura-
tom, EY) N:o 2185/96 sekd asetuksen (EY) N:o 1073/1999
mukaisesti.

2. Sopimuksissa maardtadn erikseen komission ja tilintarkas-
tustuomioistuimen valtuudesta suorittaa tarkastuksia, mukaan
lukien kaikkien yhteisoiltd varoja saaneiden hankkijoiden ja ali-
hankkijoiden tilien tarkastaminen joko asiakirjojen perusteella tai
tarkastuskdynneilld. Lisdksi niissd annetaan erikseen komissiolle
valtuudet suorittaa tarkastuskdyntejd siten kuin on sdadetty ase-
tuksessa (Euratom, EY) N:o 2185/96.

3. Kaikissa avun tdytintoonpanosta johtuvissa sopimuksissa
taataan tdmdan artiklan 2 kohdan mukaiset komission ja tilintar-
kastustuomioistuimen oikeudet sopimusten tdytintoonpanon
aikana ja sen jilkeen.

9 artikla

Euroopan unionin nikyvyys

Tamin asetuksen nojalla tehtaviin sopimuksiin sisallytetddn eril-
lisid mddrayksid, joilla varmistetaan Euroopan unionin asianmu-
kainen nakyvyys sopimusten perusteella toteutettavissa toimissa.

10 artikla

Arviointi

1. Komissio valvoo ja tarkistaa timin asetuksen nojalla toteu-
tettavia toimia, tarvittaessa riippumattomien ulkoisten arviointien
avulla, tarkastaakseen tavoitteiden saavuttamisen ja laatiakseen
suosituksia tulevien kehitysyhteistytoimien tehostamista varten.
Euroopan parlamentin tai neuvoston riippumattomia ulkoisia
arviointeja  koskevat ehdotukset otetaan asianmukaisesti
huomioon.

2. Komissio toimittaa arviointikertomukset tiedoksi Euroopan
parlamentille ja 13 artiklassa tarkoitetulle komitealle. Jasenvaltiot
voivat pyytdd keskustelua yksittdisistd arvioinneista kyseisessd
komiteassa.

3. Komissio kutsuu kaikki toimijat, joita asia koskee, mukaan
lukien valtioista riippumattomat toimijat ja paikallisviranomaiset,
osallistumaan tdman asetuksen nojalla annetun yhteison avun
arviointiin.

11 artikla

Raportointi

Komissio toimittaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle viimeis-
tddn 31 pdivind joulukuuta 2012 kertomuksen toimenpiteiden
tdytantdonpanosta ja mahdollisuuksien mukaan timén asetuksen
nojalla annetun avun tirkeimmistd tuloksista ja vaikutuksista.
Komissio toimittaa joulukuussa 2009 Euroopan parlamentille ja
neuvostolle alustavan viliraportin toteutetuista toimenpiteistd.
Téssd artiklassa tarkoitetussa raportoinnissa kiinnitetddn erityistd
huomiota avun tuloksellisuutta koskevassa Pariisin julistuksessa ja
Accran toimintasuunnitelmassa asetettuihin vaatimuksiin.

12 artikla

Rahoitusta koskevat sidinnokset

Rahoitusohje timan asetuksen tdytintdonpanoa varten ajanjak-
solla 2008-2010 on yhteensd 1,0 miljardia euroa.

13 artikla

Komitea

1.  Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 1905/2006
35 artiklan 1 kohdalla perustettu komitea.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen
1999/468EY 4 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paatok-
sen 8 artiklan sddnnokset.

3. Paitoksen 1999/468/EY 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuksi
mddrdajaksi vahvistetaan kymmenen tyopaivdd 30 paivdin huh-
tikuuta 2009 mennessd hyviksyttyjen toimenpiteiden osalta
ja 30 tyopdivai sen jdlkeen hyviksyttyjen toimenpiteiden osalta.

14 artikla

Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana paivini, jona
se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 31 paivadn joulukuuta 2010.
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa, 16 pdivini joulukuuta 2008.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
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LIITE
Ohjeelliset perusteet kohdemaiden valinnalle ja maardrahojen jakamiselle:
—  Koyhyystaso ja vdeston todelliset tarpeet
— Elintarvikkeiden hintakehitys ja sen mahdolliset sosiaaliset ja taloudelliset vaikutukset:
— Riippuvuus elintarvikkeiden tuonnista
—  Sosiaalinen haavoittuvuus ja poliittinen vakaus
— Elintarvikkeiden hintakehityksen vaikutukset makrotalouteen
— Maan valmiudet toimia ja toteuttaa soveltuvia vastatoimia
— Maatalouden tuotantokapasiteetti
—  Ulkoisten hiirividen sietokyky

Maille myonnettivit ohjeelliset méddrirahat perustuvat kohdemaan omiin valintaperusteisiin ja niissd otetaan huomioon koh-
demaan viestomaira.

Huomioon otetaan my6s muu elintarvikkeiden hintakehityksen vastatoimiin liittyvd, kohdemaalle mahdollinen lyhyen aika-
vilin rahoitus muilta avunantajilta.
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1338/2008,

annettu 16 piivini joulukuuta 2008,

kansanterveyttd seki ty6terveyttd ja tyoturvallisuutta koskevista yhteison tilastoista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,

jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 285 artiklan 1 kohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

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

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa maardttyd
menettelyd (2),

sekd katsovat seuraavaa:

Yhteison kansanterveysalan toimintaohjelman
(2003-2008) hyviksymisestd 23 pdivini syyskuuta 2002
tehdyssd Euroopan parlamentin ja neuvoston paatoksessa
N:o 1786/2002/EY (3) todetaan, ettd kansanterveysalan tie-
tojarjestelmin tilastollista osuutta on tarkoitus kehittdd
yhteistyossd jasenvaltioiden kanssa kéyttden tarpeen
mukaan yhteison tilasto-ohjelmaa synergian edistimiseksi
ja paallekkaisyyksien vélttamiseksi. Toisesta terveysalan
yhteison toimintaohjelmasta (2008-2013) 23 pii-
vind lokakuuta 2007 tehdyssd Euroopan parlamentin ja
neuvoston pddtoksessd N:o 1350/2007/EY (*) todetaan,
ettd tavoitteeseen terveystiedon ja -tietouden tuottamisesta
ja levittdmisestd pyritddn toimilla, joilla jatketaan sellaisen
kestdvilld pohjalla olevan terveyden seurantajirjestelmin
kehittdmistd, johon kuuluu vertailukelpoisten tietojen ja
tietoaineistojen keruujarjestelmid asianmukaisine indikaat-
toreineen, ja joilla kehitetddn yhteistydssd yhteison tilasto-
ohjelman kanssa tdman jarjestelmén tilasto-osuus.

Kansanterveyttd koskevia yhteison tietoja on laajennettu
jarjestelmallisesti yhteison kansanterveysohjelmien kautta.
Tdmin pohjalta on nyt laadittu luettelo Euroopan

(') EUVL C 44, 16.2.2008, 5. 103.

(?) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 13. marraskuuta 2007
(EUVL C 282 E, 6.11.2008, s. 109), neuvoston yhteinen kanta, vah-
vistettu 2. lokakuuta 2008 (EUVL C 280 E, 4.11.2008, s. 1), ja Euroo-
pan parlamentin kanta, vahvistettu 19. marraskuuta 2008 (ei vield
julkaistu virallisessa lehdessd).

(}) EYVLL 271, 9.10.2002, s. 1.

(¥ EUVLL 301, 20.11.2007, s. 3.

yhteison terveysindikaattoreista (European Community
Health Indicators, ECHI), jotka antavat kuvan terveydenti-
lasta, terveyteen vaikuttavista tekijoistd ja terveydenhuol-
tojarjestelmistd. Jotta saataisiin kdytto6n Euroopan
yhteison terveysindikaattorien laskemisessa tarvittavat
vihimmidistilastotiedot, yhteisén kansanterveyttd koske-
vissa tilastoissa on tarvittaessa ja mahdollisuuksien
mukaan otettava huomioon ne edistysaskeleet ja saavutuk-
set, jotka ovat tulosta yhteison toiminnasta kansantervey-
den alalla.

Yhteison uudesta tyoterveys- ja tyoturvallisuusstrategiasta
vuosiksi 2002-2006 3 paiviana kesdkuuta 2002 annetussa
neuvoston paitoslauselmassa (°) kehotetaan komissiota ja
jasenvaltioita tehostamaan kdynnissi olevaa tyotd
tydtapaturma- ja ammattitautitilastojen yhdenmukaistami-
seksi, jotta saadaan vertailukelpoisia tietoja, joiden avulla
voidaan arvioida objektiivisesti yhteison uuden strategian
mukaisesti toteutettujen toimenpiteiden vaikutuksia ja
tehokkuutta, sekéd korostetaan erillisessa jaksossa tarvetta
ottaa huomioon naisten osuuden kasvu tydmarkkinoilla ja
vastata heidin tyoterveyttd ja tyoturvallisuutta koskeviin
erityistarpeisiinsa. Yhteison uudesta tyoterveys- ja tyotur-
vallisuusstrategiasta vuosiksi 2007-2012 25 paivini kesa-
kuuta 2007 antamassaan paitoslauselmassa (6) neuvosto
kehottaa komissiota tekemddn yhteistyota lainsdddantovi-
ranomaisten kanssa sellaisen asianmukaisen Euroopan
tilastojarjestelmin perustamiseksi tyoterveyden ja tyotur-
vallisuuden alalla, jossa otetaan huomioon erilaiset kansal-
liset jarjestelmdt ja viltetddn asettamasta hallinnollisia
lisdrasitteita. Lisdksi eurooppalaisesta ammattitautiluette-
losta 19 péivind syyskuuta 2003 antamassaan suosituk-
sessa (7) komissio suosittaa, ettd jisenvaltiot muuttavat
ammattitautitilastonsa vahitellen yhteensopiviksi euroop-
palaisen luettelon kanssa ottaen huomioon toimet,
joilla parhaillaan yhdenmukaistetaan eurooppalaisia
ammattitautitilastoja.

Barcelonassa 15 ja 16 paivind maaliskuuta 2002 kokoon-
tunut Eurooppa-neuvosto tunnusti kolme terveydenhuol-
tojarjestelmien uudistamisen perusperiaatetta: yleinen
saatavuus, korkeatasoinen hoito ja rahoituksen kestavyys
pitkalld aikavalilld. Komission tiedonannossa "Sosiaalisen
suojelun uudistaminen laadukkaan, helposti saatavilla ole-
van ja kestdvdn terveydenhoidon ja pitkdaikaishoidon
kehittdmiseksi: kansallisten strategioiden tukeminen avoi-
men koordinointimenetelmdn avulla”, joka on annettu

() EYVL C 161, 5.7.2002, s. 1.

(®) EUVL C 145, 30.6.2007, s. 1.
() EUVLL 238, 25.9.2003, s. 28.



31.12.2008

Euroopan unionin virallinen lehti

L 354/71

20 péivand huhtikuuta 2004, chdotetaan, ettd yhteisiin
tavoitteisiin liittyvid mahdollisia indikaattoreita terveyden-
huoltojirjestelmien kehittdmiseksi ryhdytdan kartoitta-
maan niiden toimien pohjalta, joita toteutetaan osana
kansanterveysalan toimintaohjelmaa, Eurostatin terveysti-
lastojen pohjalta sekd yhteistyossd kansainvilisten jrjesto-
jen kanssa. Tallaisten indikaattoreiden laatimisessa olisi
kiinnitettdvi erityistd huomiota sithen, miten tutkimuk-
sissa annettuja omia arvioita terveydentilasta kdytetadn ja
voidaan vertailla.

Kuudennesta ~ ymparistod  koskevasta  yhteison
toimintaohjelmasta 22 piivand heindkuuta 2002 tehtyyn
Euroopan parlamentin ja neuvoston padtokseen
N:o 1600/2002[EY (1) sisdltyy ympdristod ja terveyttd sekd
elimédnlaatua koskevat ensisijaiset toimet, joiden yhtey-
dessd kiinnitetddn huomiota tarpeeseen madritelld ja kehit-
tdd terveyteen ja ympdristoon liittyvid indikaattoreita.
Rakenneindikaattoreita koskevissa neuvoston paitelmissa,
jotka on hyvaksytty 8 piivind joulukuuta 2003, lisdksi
vaaditaan, ettd biologista monimuotoisuutta ja terveyttd
kuvaavat indikaattorit otetaan ympdrist6n liittyvind indi-
kaattoreina mukaan rakenneindikaattorien tietokantaan,
jota kéytetddn laadittaessa vuosittainen kevétraportti
Eurooppa-neuvostolle; tihin tietokantaan kuuluvat tyolli-
syyteen liittyvind indikaattoreina myos tyoterveyttd ja tyo-
turvallisuutta kuvaavat indikaattorit. Komission vuonna
2005 hyviksymat kestdvin kehityksen indikaattorit sisil-
tavat myos kansanterveysindikaattoreita koskevan teeman.

Euroopan ymparistoterveystoimintasuunnitelmassa
(2004-2010) todetaan tarve parantaa ympdristoperaisiin
tauteihin ja sairauksiin liittyvien terveydentilaa koskevien
tietojen laatua, vertailukelpoisuutta ja saatavuutta kayttien
yhteison tilastointi-ohjelmaa.

Vammaisten tyollisyyden ja sosiaalisen osallisuuden edis-
timisestd 15 pdivina heindkuuta 2003 annetussa neuvos-
ton paitoslauselmassa (2) kehotetaan jdsenvaltioita ja
komissiota kerddmiin tilastoaineistoa vammaisten tilan-
teesta, myos vammaisille tarkoitettujen palvelujen ja etuuk-
sien  kehittimisestd.  Lisdksi ~ komissio  toteaa
30 pdivand lokakuuta 2003 antamassaan tiedonannossa
"Yhtildiset mahdollisuudet vammaisille: eurooppalainen
toimintasuunnitelma”, ettd vammaispolitiikan tehokkuu-
den arvioimiseksi on kehitettiva konteksti-indikaattoreita,

(Y) EYVLL 242,10.9.2002, s. 1.

(3) EUVL C 175, 24.7.2003, s. 1.

(10)

(1)

(12)

jotka ovat vertailukelpoisia eri jasenvaltioissa. Tiedonan-
nossa mainitaan, ettd on hyddynnettivd mahdollisimman
laajasti Euroopan tilastojirjestelman tietoldhteitd ja raken-
teita, erityisesti kehittdmalld yhtendistettyjd tutkimusmo-
duuleja, jotta  voidaan  saada  kansainvilisesti
vertailukelpoisia tietoja, jotka ovat edistyksen seuraamisen
kannalta vilttimattomia.

Tietojen asianmukaisuuden ja vertailukelpoisuuden var-
mistamiseksi sekd paallekkaisyyksien valttamiseksi komis-
sion (Eurostat) tilastotoimet kansanterveyden sekd
tyoterveyden ja tyoturvallisuuden alalla olisi tarvittaessa ja
mahdollisuuksien mukaan toteutettava yhteisty6ssd Yhdis-
tyneiden Kansakuntien ja sen erityiselinten kuten Maail-
man terveysjarjeston (WHO) ja Kansainvilisen tyjarjeston
(ILO) kanssa sekd Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen
jarjeston (OECD) kanssa.

Komissio (Eurostat) kerdd jo sdannollisin valiajoin tilasto-
tietoja kansanterveydesti sekd tyGterveydesti ja tyoturval-
lisuudesta jdsenvaltioissa, jotka toimittavat niitd tietoja
vapaachtoisesti. Lisdksi se kerdd nditd tietoja muista ldh-
teistd. Tdtd toimintaa kehitetddn tiiviissd yhteistyossi jasen-
valtioiden  kanssa.  Erityisesti ~ kansanterveysalan
tilastotoimien kehittdmisti ja toteuttamista ohjataan ja jér-
jestellddn komission (Eurostat) ja jasenvaltioiden valiselld
kumppanuusjirjestelylld. Nykyisen tilastotietojenkeruun
tarkkuutta ja luotettavuutta, johdonmukaisuutta ja vertai-
lukelpoisuutta, kattavuutta, oikea-aikaisuutta ja tasmalli-
syyttd on kuitenkin vield parannettava, ja lisiksi on
varmistettava, ettd uusi tietojenkeruu, josta padtetddn ja
jota kehitetddn jasenvaltioiden kanssa, toteutetaan niiden
vihimmidistietojen tuottamiseksi kansanterveyden seka
tyoterveyden ja tyoturvallisuuden alalla, jotka ovat tarpeen
yhteison tasolla.

Yhteison tilastojen tuottamisesta sdddetddn yhteison tilas-
toista 17 péivind helmikuuta 1997 annetussa neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 322/97 (3).

Talld asetuksella varmistetaan henkilotietojen suojelun tay-
simadridinen noudattaminen, siten kuin siitd siddetdin
Euroopan unionin perusoikeuskirjan 8 artiklassa (4).

Tamin asetuksen yhteydessd sovelletaan yksiloiden suoje-
lusta henkilotietojen kisittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta
liikkkuvuudesta 24 piivind lokakuuta 1995 annettua
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivid
95/46/EY (%) ja yksiloiden suojelusta yhteisojen toimielin-
ten ja elinten suorittamassa henkilotietojen késittelyssa ja

(%) EYVLL 52, 22.2.1997, s. 1.

(* EUVL C 303, 14.12.2007, s. 1.
(°) EYVLL 281, 23.11.1995, s. 31.
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(14)

(15)

ndiden tietojen vapaasta likkkuvuudesta 18 paivind joulu-
kuuta 2000 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusta (EY) N:o 45/2001 (*). Tilastovaatimukset, jotka
perustuvat yhteison toimintaan kansanterveysalalla, kan-
sallisiin strategioihin korkealaatuisen, yleisesti saatavilla
olevan ja kestdvin terveydenhuollon kehittdmiseksi seka
yhteison tyoterveys- ja tyoturvallisuusstrategiaan, sekd vaa-
timukset, jotka liittyvit rakenneindikaattoreihin, kestdvin
kehityksen indikaattoreihin, Euroopan yhteison terveysin-
dikaattoreihin ja muihin indikaattoreihin, joita on kehitet-
tivd yhteison ja jasenvaltioiden poliittisten toimien ja
strategioiden seuraamiseksi kansanterveyden seka tyoter-
veyden ja ty6turvallisuuden alalla, ovat yleisen edun kan-
nalta merkittavid.

Salassapidettavien tilastotietojen luovuttamisesta sdddetdan
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 322/97 sekd salassapidet-
tavien tilastotietojen luovuttamisesta Euroopan yhteisojen
tilastotoimistolle 11 pdivind kesikuuta 1990 annetussa
neuvoston asetuksessa (Euratom, ETY) N:o 1588/90 (2).
Kyseisten asetusten mukaisesti toteutetuilla toimilla var-
mistetaan salassapidettivien tietojen fyysinen ja looginen
suojaus sekd se, ettei yhteison tilastoja tuotettaessa tai jael-
taessa tietoja ilmaista sddntojenvastaisesti eikd kdytetd
muuhun kuin tilastointitarkoituksiin.

Tuotettaessa ja jaeltaessa yhteison tilastoja timéan asetuk-
sen nojalla jasenvaltioiden ja yhteison tilastoviranomaisten
on otettava huomioon periaatteet, jotka on vahvistettu
tilasto-ohjelmakomitean 24 pdivind helmikuuta 2005
hyviksymissa Euroopan tilastoja  koskevissa
kdytinnesadnnoissa.

Jasenvaltiot eivit voi riittdvilld tavalla saavuttaa timin ase-
tuksen tavoitetta, joka on yhteisten puitteiden luominen
kansanterveyttd sekd tyoterveyttd ja tyoturvallisuutta kos-
kevien yhteison tilastojen jirjestelmallistd tuottamista var-
ten, vaan se voidaan saavuttaa paremmin yhteison tasolla,
joten yhteiso voi toteuttaa toimenpiteitd perustamissopi-
muksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuus-
periaatteen mukaisesti tissd asetuksessa ei ylitetd sitd, mika
on tdmdn tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen.

(Y) EYVLL 8, 12.1.2001, s. 1.
(?) EYVLL 151, 15.6.1990, s. 1.

(16)

(17)

(18)

(20)

(21)

Koska terveydenhuoltojdrjestelmien jarjestdminen ja hallin-
nointi ovat kansalliseen toimivaltaan kuuluvia asioita ja
tyopaikkoja ja tyoskentelyolosuhteita koskevan yhteison
lainsdddannon tdytintdonpanosta vastaavat jasenvaltiot,
tassd asetuksessa varmistetaan jasenvaltioiden kansanter-
veyttd sekd tyoterveyttd ja tyoturvallisuutta koskevan toi-
mivallan tdysi kunnioittaminen.

On tdrkedd, ettd sukupuoli ja ik sisdllytetddn jaottelumaa-
ritelmiin, koska sen myotd otetaan huomioon sukupuo-
leen ja ikdan liittyvien erojen vaikutus tyoterveyteen ja
tyoturvallisuuteen.

Tamin asetuksen tdytintdonpanemiseksi tarvittavista toi-
menpiteistd olisi padtettdvd menettelystd komissiolle siirret-
tyd tdytantoonpanovaltaa kiytettdessd 28 paivana kesakuuta
1999 tehdyn neuvoston pditoksen 1999/468/EY (3)
mukaisesti.

Komissiolle olisi erityisesti siirrettdvd toimivalta hyviksyd
taytintoonpanotoimet, jotka koskevat erdiden kohteiden
ominaisuuksia ja niiden jaottelua, viiteajanjaksoja, toimi-
tustiheyttd ja maardaikoja sekd metatietojen toimittamista.
Koska nimi toimenpiteet ovat laajakantoisia ja niiden tar-
koituksena on muuttaa tdiméan asetuksen muita kuin kes-
keisid osia, myos tdydentimailld sitd uusilla muilla kuin
keskeisilli ~osilla, ne on hyviksyttivdi pddtoksen
1999/468EY 5 a artiklassa sdddettyd valvonnan kisittavad
sdantelymenettelyd noudattaen.

Taydentdvad rahoitusta kansanterveyteen sekd tyotervey-
teen ja tyoturvallisuuteen liittyvien tietojen kerddmiselle
annetaan toisen terveysalan yhteison toimintaohjelman
(2008-2013) seki tyollisyyttd ja sosiaalista yhteisvastuuta
koskevan yhteison ohjelman (Progress) (*) puitteissa. Tdssé
yhteydessi rahoitusta tulisi kdyttad jasenvaltioiden tukemi-
seen kansallisten edellytysten kehittdmisessi niin, ettd ne
voivat panna taytintoon parannuksia ja kayttda uusia tilas-
totietojen keruuvilineitd kansanterveyden sekd tyotervey-
den ja tyéturvallisuuden aloilla.

Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu.

(}) EYVLL 184,17.7.1999,s. 23.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston paitds N:o 1672/2006/EY, tehty
24 piivind lokakuuta 2006, tyollisyyttd ja sosiaalista yhteisvastuuta
koskevan yhteison Progress-ohjelman perustamisesta (EUVL L 315,
15.11.2006, s. 1).
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(22)  Tilasto-ohjelmakomiteaa ~ on  kuultu  pdatoksen
89/382ETY, Euratom () 3 artiklan 1 kohdan mukaisesti,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Kohde

1. Talld asetuksella luodaan yhteiset puitteet kansanterveyttd
sekd tyoterveyttd ja tyoturvallisuutta koskevien yhteison tilasto-
jen jarjestelmalliselle tuottamiselle. Tilastot on tuotettava noudat-
taen  puolueettomuutta, luotettavuutta,  objektiivisuutta,
kustannustehokkuutta ja tilastojen luottamuksellisuutta koskevia
standardeja.

2. Tilastoihin on sisillyttivd yhdenmukaistettujen ja yhteisten
tietojen muodossa tietoja, jotka ovat edellytys yhteison toimin-
nalle kansanterveyden alalla, kansallisten strategioiden tukemiselle
korkealaatuisen, yleisesti saatavilla olevan ja kestdvin terveyden-
huollon kehittdmiseksi sekd yhteison toiminnalle tyoterveyden ja
tyoturvallisuuden alalla.

3. Tilastoista on médrd saada tietoa rakenneindikaattoreita,
kestdvin kehityksen indikaattoreita, Euroopan yhteison terveys-
indikaattoreita (European Community Health Indicators — ECHI),
jaljempani "terveysindikaattorit”, ja sellaisia muita indikaattoreita
varten, joita on tarpeen kehittdd yhteison toimien seuraamiseksi
kansanterveyden sekd tydterveyden ja tyoturvallisuuden alalla.

2 artikla

Kattavuus

Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle (Eurostat) tilastotietoja
seuraavista aihealueista:

— terveydentila ja terveyteen vaikuttavat tekijt, siten kuin ne
on médritelty liitteessa I

— terveydenhuolto, siten kuin se on médritelty liitteessa II
— kuolemansyyt, siten kuin ne on mdaritelty liitteessd III
— tyotapaturmat, siten kuin ne on mddritelty liitteessd IV

— ammattitaudit ja muut tydperdiset terveyshaitat ja sairaudet,
siten kuin ne on mdédritelty liitteessd V.

(") Neuvoston paitos 89/382/ETY, Euratom, tehty 19 piivind kesikuuta
1989, Euroopan yhteisgjen tilasto-ohjelmakomitean perustamisesta
(EYVLL 181, 28.6.1989, 5. 47).

3 artikla

Miiritelmit

Tissi asetuksessa tarkoitetaan:

a) "yhteison tilastoilla” samaa kuin asetuksen (EY) N:o 322/97
2 artiklan ensimmidisessd luetelmakohdassa,

b) ‘“tilastojen  tuottamisella”  samaa  kuin  asetuksen
(EY) N:o 322/97 2 artiklan toisessa luetelmakohdassa,

¢) kansanterveydelld” kaikkia osatekijoitd, jotka koskevat ter-
veyttd, erityisesti terveydentilaa, myos sairastuvuutta ja
vammaisuutta, terveydentilaan vaikuttavia tekijoitd, tervey-
denhuoltopalveluiden tarvetta, terveydenhuoltoon myonnet-
tyjd resursseja, terveydenhuoltopalvelujen tarjontaa ja yleistd
saatavuutta, terveydenhuollon menoja ja rahoitusta sekd
kuolleisuuden syiti,

d) tyoterveydelld ja tyoturvallisuudella” kaikkia osatekijoitd,
jotka liittyvit ehkiisy- ja suojelutoimiin, jotka koskevat tyon-
tekijoiden terveyttd ja turvallisuutta tyopaikalla heiddn
nykyisten ja aiempien tehtdviensd osalta, erityisesti tytapa-
turmiin, ammattitauteihin ja muihin tyoperéisiin terveyshait-
toihin ja sairauksiin.

e) “mikrotason tiedoilla” yksittaisid tilastotietueita

f)  "luottamuksellisten tietojen toimittamisella” tarkoitetaan sel-
laisten luottamuksellisten tietojen, jotka eivit mahdollista
suoraa tunnistamista, luovuttamista kansallisten viranomais-
ten ja yhteison viranomaisen kesken asetuksen
(EY) N:o 322/97 14 artiklan ja asetuksen (Euratom, ETY)
1588/90 mukaisesti.

g) henkilotiedoilla” tarkoitetaan kaikenlaisia tunnistettua tai
tunnistettavissa olevaa luonnollista henkilod koskevia tietoja
direktiivin 95/46/EY 2 artiklan a kohdan mukaisesti.

4 artikla
Lihteet

Jasenvaltiot kerddvit kansanterveyttd sekd tyOterveyttd ja tyotur-
vallisuutta koskevia tietoja lahteistd, joita aloista, aihealueista ja
kansallisten jdrjestelmien ominaispiirteisté riippuen ovat kotitalo-
ustutkimukset tai vastaavat tutkimukset tai tutkimusmoduulit
taikka kansalliset hallinnolliset tai raportointildhteet.
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5 artikla

Menetelmit

1. Komission (Eurostat) jasenvaltioiden kanssa tehtdvaa yhteis-
tyotd varten luomissa verkoissa ja muissa Euroopan tilastojarjes-
telmin (ESS) rakenteissa on tietojenkeruun toteuttamisessa
kdytettavien menetelmien — myos valmistelutoimien — yhteydessd
otettava huomioon kansallinen kokemus ja asiantuntemus, kan-
salliset erityispiirteet ja edellytykset seki jo kiytossd oleva kansal-
linen tietojenkeruu. Huomioon on otettava myos sadnnollisessd
tietojenkeruussa kaytettavat menetelmit, jotka ovat tulosta hank-
keista, joilla on tilastollinen ulottuvuus ja jotka toteutetaan osana
muita yhteison ohjelmia, esimerkiksi kansanterveys- tai
tutkimusohjelmia.

2. Kansanterveyttd sekd tyoterveyttd ja tyoturvallisuutta kos-
kevien yhteison tilastojen kokoamiseksi toteutettavissa tilastoin-
timenetelmissd ja tietojenkeruussa otetaan huomioon tarve
tarvittaessa koordinoida asianomaisia toimia kansainvalisten jar-
jestojen kanssa, jotta voidaan varmistaa tilastojen vertailukelpoi-
suus kansainviliselld tasolla ja tietojenkeruun johdonmukaisuus
sekd valttdd jasenvaltioiden ponnistelujen ja tietojentoimittamisen
paallekkaisyytta.

6 artikla

Pilottitutkimukset ja kustannus-hyotyanalyysit

1. Kun 2 artiklassa tarkoitetuilla aihealueilla todetaan jo kerat-
tyjen tietojen lisdksi ja sellaisten tietojen lisdksi, joita koskevat
menetelmit ovat jo olemassa, tietotarpeita tai puutteita tietojen
laadussa, komissio (Eurostat) kiynnistdd pilottitutkimuksia, joita
jasenvaltiot voivat toteuttaa vapaaehtoisesti. Tallaisten pilottitut-
kimusten tavoitteena on Euroopan tilastoja koskevien kdytinne-
sdantojen periaatteiden mukaisesti testata késitteitd ja menetelmid
sekd arvioida asianomaisen tietojenkeruun toteutettavuutta,
myos tilastotietojen  laatua,  vertailukelpoisuutta  ja
kustannustehokkuutta.

2. Kun suunnitellaan tdytintoonpanotoimenpidettd 10 artik-
lan 2 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittdvaa sddntelymenet-
telyd noudattaen, suoritetaan kustannus-hyotyanalyysi ottaen
huomioon tiedoista saatava hyoty suhteessa tietojenkeruusta
jasenvaltioille aiheutuviin kustannuksiin ja rasitteisiin.

3. Komissio (Eurostat) laatii yhteistyossi jasenvaltioiden kanssa
yhteistyoverkostojen ja muiden Euroopan tilastojdrjestelméin
(ESS) rakenteiden yhteydessd raportin, jossa arvioidaan pilottitut-
kimusten jaftai kustannus-hyotyanalyysien tuloksia ottaen huo-
mioon my6s kansallisten erityispiirteiden vaikutukset ja
seuraukset.

7 artikla

Tietojen toimittaminen, kisitteleminen ja jakelu

1. Jdsenvaltioiden on toimitettava luottamukselliset mikrotie-
dot tai, aihealueesta ja aiheesta riippuen, aggregoidut tiedot, kun
se yhteison tilastojen tuottamiseksi on tarpeen, niiden luottamuk-
sellisten tietojen luovuttamisesta annettujen saannosten mukai-
sesti, jotka on vahvistettu asetuksessa (EY) N:o 322/97 ja
asetuksessa (Euratom, ETY) N:o 1588/90. Kyseisid sainnoksid
sovelletaan, kun komissio (Eurostat) kisittelee tietoja, joita pide-
tddn asetuksen (EY) N:o 322/97 13 artiklassa tarkoitettuina luot-
tamuksellisina tietoina. Jisenvaltioiden on varmistettava, ettd
toimitettavista tiedoista ei voida suoraan tunnistaa tilastoyksikoitd
(henkil6itd) ja ettd henkilotiedot suojataan direktiivissd 95/46[EY
sdddettyjen periaatteiden mukaisesti.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tassd asetuksessa edellytetyt
tiedot ja metatiedot sihkoisessd muodossa komission (Eurostat) ja
jasenvaltioiden vililld sovitun tiedonsiirtostandardin mukaisesti.
Tiedot on toimitettava noudattaen mairdaikoja, toimitustiheyttd
ja viiteajanjaksoja, joista méddratddn liitteissa tai 10 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua valvonnan kisittavaa sadntelymenettelyd nou-
dattaen hyviksyttyjen tdytintoonpanotoimenpiteiden yhteydessi.

3. Komissio (Eurostat) toteuttaa tarvittavat toimet tilastotieto-
jen levittdmisen, saatavuuden ja dokumentoinnin parantamiseksi
asetuksessa (EY) N:o 322/97 sdadettyjen vertailukelpoisuuden,
luotettavuuden ja tilastosalaisuuden periaatteiden ja asetuksen
(EY) N:o 45/2001 mukaisesti.

8 artikla

Laadunarviointi

1. Tidmin asetuksen mukaisesti toimitettaviin tietoihin sovel-
letaan seuraavia laadun arvioinnin osatekijoita:

a) relevanssi”, jolla tarkoitetaan sitd, missd médrin tilastot vas-
taavat kdyttdjien nykyisid ja mahdollisia tarpeita;

b) “tarkkuus”, jolla tarkoitetaan sitd, missd madrin arviot vastaa-
vat tuntemattomia todellisia arvoja;

¢) “ajantasaisuus”, jolla tarkoitetaan tiedon saatavuuden ja sen
kuvaaman tapahtuman vélistd viivettd;

d) “oikea-aikaisuus”, jolla tarkoitetaan tietojen toimitusajankoh-
dan ja toimituksen tavoiteajankohdan vilista viivettd;
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e) “saatavuus” ja "selkeys”, joilla tarkoitetaan olosuhteita, joissa,
ja jarjestelyitd, joiden mukaisesti kdyttdjat voivat saada, kayt-
tdd ja tulkita tietoja;

f)  “vertailukelpoisuus”, jolla tarkoitetaan sitd, millaisia vaikutuk-
sia kiytettyjen tilastokisitteiden ja mittausvilineiden ja
-menetelmien erot aiheuttavat, kun verrataan maantieteelli-
sid alueita tai eri aloja koskevia tai aikaan liittyvia tilastoja;

g) ’yhtendisyys”, jolla tarkoitetaan sitd, onko tietoja riittavésti,
jotta niitd voidaan luotettavasti yhdistelld eri tavoin ja eri
kayttotarkoituksia varten.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava joka viides vuosi komissiolle
(Eurostat) selvitys toimitettujen tietojen laadusta. Komissio (Euros-
tat) arvioi toimitettujen tietojen laadun ja julkaisee niistd raportin.

9 artikla

Taytintoonpanotoimenpiteet
1. Taytintdonpanotoimenpiteisiin kuuluvat:

a) liitteiden I-V aiheiden ominaispiirteet, kuten muuttujat, maa-
ritelmat ja luokitukset;

b) ominaisuuksien jaottelu;

¢) tietojen toimittamista koskevat viiteajanjaksot, toimitustiheys
ja madrdajat;

d) metatietojen toimittaminen.

Naissd toimenpiteissd otetaan erityisesti huomioon 5 artiklan,

6 artiklan 2 ja 3 kohdan ja 7 artiklan 1 kohdan sddnnokset sekd
olemassa olevien yhteison tietoldhteiden saatavuus, soveltuvuus ja

lainsdddannolliset puitteet sen jalkeen, kun kaikki aihealueisiin ja
aiheisiin liittyvat lihteet on tutkittu.

Nima toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timéin ase-
tuksen muita kuin keskeisid osia, myos niitd tdydentdmalld, hyvak-
sytddn 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittavid
sadntelymenettelyd noudattaen.

2. Tarvittaessa hyviksytdan 10 artiklan 3 kohdassa tarkoitet-
tua sadntelymenettelyd noudattaen jasenvaltioille myonnettavat
poikkeukset ja siirtymaajat, jotka molemmat madritellddn objek-
tiivisin perustein.

10 artikla

Komitea

1.  Komissiota avustaa padtokselld 89/382/ETY, Euratom,
perustettu tilasto-ohjelmakomitea.

2. Tihdn kohtaan viitattaessa sovelletaan pditoksen
1999/468[EY 5 a artiklan 1-4 kohtaa ja 7 artiklaa ottaen huomi-
oon mainitun paitoksen 8 artiklan sddnnokset.

3. Tahin kohtaan viitattaessa sovelletaan pidtoksen
1999/468[EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paatok-
sen 8 artiklan sdadnnokset.

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

11 artikla
Voimaantulo
T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivind

sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa, 16 pidivana joulukuuta 2008

Euroopan parlamentin puolesta

Puhemies
H.-G. POTTERING

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
B. LE MAIRE
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LITE 1
Aihealue: Terveydentila ja terveyteen vaikuttavat tekijit

Tavoitteet

Taman aihealueen tavoitteena on toimittaa tilastoja terveydentilasta ja terveyteen vaikuttavista tekijoista.

Kattavuus

Tamad aihealue kattaa terveydentilaa ja terveyteen vaikuttavia tekijoitd koskevat tilastot, jotka perustuvat itsearviointiin
ja jotka on koottu viestotutkimuksista, kuten eurooppalaisesta terveyshaastattelututkimuksesta (European Health Inter-
view Survey — EHIS), sekd muut tilastot, jotka on koottu hallinnollisista esim. sairastuvuutta tai tapaturmia ja vammoja
koskevista lahteistd. Tilastoihin voidaan tarvittaessa ja tilanteeseen soveltuvin aikavilein sisillyttdd tietoja laitoksissa asu-
vista henkiloistd ja 0-14-vuotiaista lapsista, jos aiemmin on suoritettu menestyksekkiitd pilottitutkimuksia.

Tietojen toimittaminen — viiteajanjaksot, toimitustiheys ja mddrdajat
Tilastoja terveyttd koskevan eurooppalaisen haastattelututkimuksen perusteella laaditaan joka viides vuosi; muiden,
kuten sairastuvuutta tai tapaturmia ja vammoja koskevien tietojen kerddminen taikka jotkin erityiset tutkimusmodulit

voivat edellyttad erilaista laatimistiheyttd; ensimmaiseen viitevuoteen, toimitustiheyteen ja maardaikoihin liittyvista toi-
menpiteistd paitetddn 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittavaa sadntelymenettelyd noudattaen.

Aiheet
Toimitettavat yhdenmukaistetut ja yhteiset tiedot kattavat seuraavat aiheet:

— terveydentila, mukaan lukien koettu terveydentila, fyysinen ja psyykkinen toimintakyky ja vajavuudet seki
vammaisuus,

— tautikohtainen sairastuvuus,
— suojautuminen mahdollisia pandemioita ja tarttuvia tauteja vastaan,

— tapaturmat ja vammat, my0s sellaiset, jotka liittyvit kuluttajansuojaan, seké aina kun mahdollista alkoholin- ja
huumeidenkayttoon liittyvit haitat,

— cldmantavat, kuten liikunta, ruokavalio, tupakointi, alkoholin ja huumeiden kaytto sekd ymparistoon liittyvat, sosi-
aaliset ja ammatilliset tekijt,

— chkdisevien ja hoitavien terveydenhuoltopalvelujen saatavuus ja kiyttd sekd pitkdaikaishoitopalvelut
(vdestotutkimus),

— demografisia ja sosiockonomisia taustatietoja yksiloista.

Kaikkia aiheita ei tarvitse késitelld jokaisen tietojen toimittamisen yhteydessi. Edelld mainittujen aiheiden ominaisuuk-
siin, kuten muuttujiin, méritelmiin ja luokituksiin sekd ominaisuuksien jaotteluun liittyvistd toimenpiteistd paitetddn
10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittivad sddntelymenettelyd noudattaen.

Terveystarkastustutkimusten toteuttaminen on timéan asetuksen puitteissa valinnaista. Haastattelun keskimédrdinen
kesto ei saa ylittdd tuntia taloutta kohti eurooppalaisen haastattelututkimuksen osalta eikd 20:td minuuttia muiden tut-
kimusmoduleiden osalta.

Metatiedot

Metatietojen toimittamista koskevat toimenpiteet, mukaan lukien metatiedot tutkimusten ominaispiirteistd ja muista
kéytetyistd lahteistd, tilastojen kattamasta viestostd sekd mahdollisista kansallisista erityispiirteistd, jotka ovat olennai-
sia vertailukelpoisten tilastojen ja indikaattoreiden tulkinnan ja kokoamisen kannalta, hyviksytdan 10 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua valvonnan kdsittavaa sadntelymenettelyd noudattaen.
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LITE I
Aihealue: Terveydenhuolto

Tavoitteet

Talla aihealueella on tavoitteena toimittaa tilastoja terveydenhuollosta.

Kattavuus

Tama aihealue kattaa kaikki sellaisten laitosten tai yksittdisten henkil6iden toimet, jotka lddketieteellisen sekd tervey-
denhoitoon ja sairaanhoitoon liittyvan asiantuntemuksen ja teknologian soveltamisen avulla pyrkivit edistimdan ter-
veyttd, mukaan lukien pitkdaikaishoito, seké niihin liittyvit hallinto- ja johtotoimet.

Tiedot kootaan paiosin hallinnollisista lahteistd.

Tietojen toimittaminen — viitekaudet, toimitustiheys ja mddrdajat

Tilastoja laaditaan vuosittain. Ensimmdiseen viitevuoteen, toimitustiheyteen ja mairdaikoihin liittyvdt toimenpiteet
hyviksytddn 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittavaa sidntelymenettelyd noudattaen.

Aiheet

Toimitettavat yhdenmukaistetut ja yhteiset tiedot kattavat seuraavat aiheet:
— terveydenhuollon laitokset,

— terveydenhuoltopalveluiden henkilostovoimavarat,

— terveydenhuoltopalvelujen kiytto, yksilolliset ja yleiset palvelut,

— terveydenhuollon menot ja rahoitus,

Kaikkia aiheita ei tarvitse kasitelld jokaisen tietojen toimittamisen yhteydessa. Tiedot laaditaan asianmukaisten kansain-
vilisten luokitusten mukaisesti ja ottaen huomioon jasenvaltioiden olosuhteet ja kdytannot.

Potilaiden liikkuvuus, eli terveydenhuoltopalveluiden kiytto muussa kuin asuinvaltiossa, sekd sellaisten terveydenhoi-
don ammattilaisten liikkkuvuus, jotka harjoittavat ammattiaan sen valtion ulkopuolella, jossa he ovat saaneet ensim-
miisen toimilupansa, on otettava huomioon tietojenkeruussa. Terveydenhuollon laatu on myds otettava huomioon
tietojenkeruussa.

Edelld mainittujen aiheiden ominaisuuksiin, kuten muuttujiin, mééritelmiin ja luokituksiin sekd ominaisuuksien jaot-
teluun liittyvit toimenpiteet hyvaksytddn 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittavéi sddntelymenettelyd
noudattaen.

Metatiedot

Metatietojen toimittamista koskevat toimenpiteet, mukaan lukien metatiedot lihteiden ominaispiirteistd ja muista kéy-
tetyistd kokoelmista, tilastojen kattamasta viestostd sekd mahdollisista kansallisista erityispiirteistd, jotka ovat olennai-
sia  vertailukelpoisten tilastojen ja indikaattoreiden tulkinnan ja kokoamisen kannalta, hyviksytiin
10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittivaa sddntelymenettelyd noudattaen.
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LIITE 11
Aihealue: Kuolemansyyt

Tavoitteet

Taman aihealueen tavoitteena on toimittaa tilastotietoja kuolemansyista.

Kattavuus

Tamad aihealue kattaa kuolemansyytilastot, jotka perustuvat kansallisiin ladketieteellisiin kuolintodistuksiin ja noudat-
televat WHO:n suosituksia. Koottavat tilastot koskevat peruskuolemansyyti, jonka WHO marittelee taudiksi tai vam-
maksi, joka kdynnistdd kuolemaan suoraan johtavan sairastelujakson, tai tapaturman tai vikivaltaisuuden olosuhteiksi,
jotka johtavat kuolettavaan loukkaantumiseen. Tiedot kootaan kuolleista ja kuolleena syntyneistd kussakin jasenvalti-
ossa eritellen maassa asuvat ja muualla kuin maassa asuvat henkil6t. Muualla kuin asuinmaassaan kuolleiden henkiloi-
den kuolemansyyt olisi sisallytettdva heididn asuinmaansa tilastoihin aina, kun se on mahdollista.

Tietojen toimittaminen — viiteajanjaksot, toimitustiheys ja mddrdajat

Tilastoja laaditaan vuosittain. Toimenpiteet, jotka liittyvdt ensimmaistd viitevuotta koskeviin saantoihin, hyvaksytdan
10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittavidd saantelymenettelyd noudattaen. Tiedot on toimitettava vii-
meistddn 24 kuukauden kuluttua viitevuoden pddttymisestd. Tdtd aiemmin voidaan toimittaa alustavia tietoja tai arvi-
oita. Kansanterveyden vaaroista voidaan lisiksi jarjestda erityinen tietojenkeruu, joka koskee kaikkia kuolemantapauksia
tai tiettyjd kuolemansyiti.

Aiheet

Toimitettavat yhdenmukaistetut ja yhteiset tiedot kattavat seuraavat aiheet:

— tiedot vainajasta,

— alue,

— kuolintiedot, myos peruskuolemansyy.

Kuolinsyytiedot laaditaan WHO:n kansainvilisen tautiluokituksen mukaisesti, ja niiden on oltava Eurostatin sdantojen
ja vdestotilastoista annettujen YK:n ja WHO:n suositusten mukaisia. Kuolleena syntyneitd koskevien tietojen toimitta-
minen on vapaachtoista. Vastasyntyneiden (28 péivin ikddn saakka) kuolemantapauksia koskevien tietojen toimitta-
misessa on otettava huomioon eroavuudet kansallisissa useiden kuolinsyiden rekisterdintikadytinnoissa.

Edelld mainittujen aiheiden ominaisuuksiin, kuten muuttujiin, maaritelmiin ja luokituksiin sekd ominaisuuksien jaot-

teluun liittyvit toimenpiteet hyvaksytddn 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittavai sidntelymenettelyé
noudattaen.

Metatiedot

Metatietojen toimittamista koskevat toimenpiteet, mukaan lukien metatiedot tilastojen kattamasta véestostd ja mah-
dollisista kansallisista erityispiirteistd, jotka ovat olennaisia vertailukelpoisten tilastojen ja indikaattoreiden tulkinnan ja
kokoamisen kannalta, hyviksytdan 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittavad siintelymenettelyd
noudattaen.
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LIITE IV
Aihealue: Tydtapaturmat

a)  Tavoitteet
Taman aihealueen tavoitteena on toimittaa tilastoja tytapaturmista.

b)  Kattavuus
Tyotapaturma madritellddn tyoskentelyn aikana ilmenneeksi akilliseksi tapahtumaksi, joka johtaa fyysiseen tai henki-
seen vammaan. Tiedot keritddn koko tyévoimasta kuolemaan johtaneiden ty6tapaturmien ja sellaisten tydtapaturmien
osalta, jotka ovat johtaneet yli kolmen pdivin pituiseen poissaoloon, kiyttden hallinnollisia ldhteitd, joita tdydennetéin
muilla olennaisilla lahteilld tarpeen vaatiessa ja silloin kuin se on toteutettavissa erityisten tyontekijaryhmien tai eri-
tyisten kansallisten tilanteiden osalta. Yhteistyossd ILO:n kanssa voidaan kerité rajallinen maird perustietoja tyotapa-
turmista, jotka ovat johtaneet alle neljan paivian pituiseen poissaoloon, jos tillaisia tietoja on saatavilla ja
vapaaehtoisuuden pohjalta.

¢)  Tietojen toimittaminen — viiteajanjaksot, toimitustiheys ja mddrdajat
Tilastoja laaditaan vuosittain. Toimenpiteet, jotka liittyvit ensimmaistd viitevuotta koskeviin sdantoihin, hyvaksytddn
10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittdvaa siantelymenettelyd noudattaen. Tiedot on toimitettava vii-
meistddn 18 kuukauden kuluttua viitevuoden pédttymisesti.

d)  Aiheet
Toimitettavat yhdenmukaistetut ja yhteiset mikrotiedot kattavat seuraavat aiheet:
— tiedot vammautuneesta henkilosti,
— tiedot vammasta, mukaan lukien sen vakavuus (menetetyt tyopaivit),
— tiedot yrityksestd, mukaan lukien toimiala,
— tiedot tyopaikasta,
— tiedot tyotapaturmasta, mukaan lukien tapaturman syitd ja olosuhteita luonnehtiva tapahtuman kulku.
Tyotapaturmia koskevat tiedot laaditaan Euroopan tyotapaturmatilastoissa (ESAW) kdytettavdan menetelmaan sisalty-
vien eritelmien puitteissa, ottaen huomioon jisenvaltioiden olosuhteet ja kdytinnot.
Vammautuneen henkilon kansalaisuutta, yrityksen kokoa ja tapaturman tapahtumahetkei koskevien tietojen toimit-
taminen on vapaachtoista. ESAW:ssa kiytettdvin menetelmin vaiheen IIl aiheiden eli tyopaikan sekd tapaturman syitd
ja olosuhteita luonnehtivan tapahtuman kulun osalta on toimitettava vihintdan kolme muuttujaa. Jasenvaltioiden olisi
vapaachtoisesti toimitettava myos ESAW:n vaiheen III eritelmien mukaisia lisitietoja.
Edelld mainittujen aiheiden ominaisuuksiin, kuten muuttujiin, mééritelmiin ja luokituksiin sekd ominaisuuksien jaot-
teluun liittyvit toimenpiteet hyvaksytddn 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittavai sddntelymenettelyd
noudattaen.

e)  Metatiedot

Metatietojen toimittamista koskevat toimenpiteet, mukaan lukien metatiedot tilastojen kattamasta vdestostd, tyotapa-
turmien ilmoitusaste ja tarvittaessa otantaa koskevat tiedot seka tiedot mahdollisista kansallisista erityispiirteistd, jotka
ovat olennaisia vertailukelpoisten tilastojen ja indikaattoreiden tulkinnan ja kokoamisen kannalta, hyviksytdan 10 artik-
lan 2 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittavad sidntelymenettelyd noudattaen.
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LITEV

Aihealue: Ammattitaudit ja muut tyoperiiset terveyshaitat ja sairaudet

Tavoitteet

Tavoitteena on tuottaa tilastoja todetuista ammattitautitapauksista ja muista tyOperaisista terveyshaitoista ja sairauksista.

Kattavuus

— Ammattitautitapaus médritelldén tapaukseksi, jonka ammattitautien toteamisesta vastaavat kansalliset viranomai-
set ovat todenneet. Tietoja kerdtddn ammattitautitapauksista ja ammattitaudista johtuvista kuolemantapauksista.

— Ty0periiset terveysongelmat ja sairaudet ovat terveysongelmia ja sairauksia, joita tydolot voivat aiheuttaa, pahen-
taa tai aiheuttaa osittain. Niihin kuuluvat my®és fyysiset ja psykososiaaliset terveysongelmat. TyOperiiset terveys-
haitat ja sairaudet eivit valttimattd ole viranomaisten toteamia, ja niitd koskevat tiedot kerdtdan olemassa olevista
véestotutkimuksista, kuten eurooppalaisesta terveyshaastattelututkimuksesta tai muista haastattelututkimuksista.

Tietojen toimittaminen — viiteajanjaksot, toimitustiheys ja mddrdajat

Ammattitautitilastot laaditaan vuosittain ja toimitetaan viimeistddn 15 kuukautta viitevuoden loppumisen jalkeen. Toi-
menpiteet, jotka liittyvdt muusta tietojenkeruusta perdisin olevien tietojen toimittamisen viitekausiin, toimitustihey-
teen ja médrdaikoihin, hyvdksytdan 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittdvad sidntelymenettelyd
noudattaen.

Aiheet

Toimitettavat ammattitauteja koskevat yhdenmukaistetut ja yhteiset tiedot kattavat seuraavat aiheet:

— tiedot sairastuneesta henkilostd, sukupuoli ja iki mukaan luettuina,

— tiedot taudista, mukaan lukien sen vakavuus,

— tiedot yrityksestd ja tydpaikasta, mukaan lukien toimiala,

— tiedot ammattitaudin aiheuttaneesta aineesta tai tekijasta.

Ammattitauteja koskevat tiedot laaditaan Euroopan ammattitautitilastoissa (EODS) kdytettdvdidn menetelmadn sisalty-
vien eritelmien puitteissa ottaen huomioon jisenvaltioiden olosuhteet ja kdytinnot.

Toimitettavat tyohon liittyvid ongelmia koskevat yhdenmukaistetut ja yhteiset tiedot kattavat seuraavat aiheet:

— tiedot terveysongelmista karsivastd henkilostd, sukupuoli, iki ja tyollisyystilanne mukaan luettuina,

— tiedot tyOperiisistd terveysongelmista ja niiden vakavuudesta,

— tiedot yrityksestd ja tyopaikasta, mukaan lukien koko ja toimiala,

— tiedot terveysongelman aiheuttaneesta tai sitd pahentaneesta aineesta tai tekijastd.

Kaikkia aiheita ei tarvitse késitelld jokaisen tietojen toimittamisen yhteydessa.

Edelld mainittujen aiheiden ominaisuuksiin, kuten muuttujiin, maaritelmiin ja luokituksiin sekd ominaisuuksien jaot-
teluun liittyvat toimenpiteet hyviksytdin 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittavai sidntelymenettelyd
noudattaen.
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e)  Metatiedot

Metatietojen toimittamista koskevat toimenpiteet, mukaan lukien tiedot tilastojen kattamasta viestostd ja mahdolli-
sista kansallisista erityispiirteistd, jotka ovat olennaisia vertailukelpoisten tilastojen ja indikaattoreiden tulkinnan ja
kokoamisen kannalta, hyviksytdan 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittavad sdintelymenettely
noudattaen.
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1339/2008,

annettu 16 piivini joulukuuta 2008,

Euroopan koulutussiition perustamisesta

(uudelleenlaadittu toisinto)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 150 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

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

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa maardttyd
menettelyd (2)

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Eurooppa-neuvosto on kokouksessaan Strasbourgissa 8 ja
9 pdivini joulukuuta 1989 pyytinyt neuvostoa tekemdin
vuoden 1990 alussa tarvittavat padtokset Euroopan kou-
lutussddtion perustamiseksi Keski- ja Itd-Euroopan maille
komission aloitteesta. Tamdn johdosta neuvosto antoi
7 péivind toukokuuta 1990 asetuksen (ETY) N:o 1360/90.

(2)  Euroopan koulutussdition perustamisesta 7 paivind
toukokuuta 1990 annettua neuvoston  asetusta
(ETY) N:o 1360/90 (%) on muutettu huomattavasti useita
kertoja. Koska uusia muutoksia tehdddn mainittuun direk-
tiiviin, se olisi selkeyden vuoksi laadittava uudelleen.

(3)  Neuvosto antoi 18 paivini joulukuuta 1989 Unkarin tasa-
vallalle ja Puolan kansantasavallalle annettavasta taloudel-
lisesta tuesta asetuksen (ETY) N:o 3906/89 (%), jossa
sdddetddn tuesta etenkin koulutuksen alalla Unkarissa ja
Puolassa meneillddn olevan taloudellisen ja yhteiskunnalli-
sen uudistusliikkeen tukemiseksi.

(4)  Neuvosto on mydhemmin ulottanut timin avun asiaa kos-
kevilla saadoksilla muihin Keski- ja Itd-Euroopan maihin.

(") Lausunto annettu 22. lokakuuta 2008 (ei vield julkaistu virallisessa
lehdessa).

() Euroopan parlamentin lausunto, annettu 22. toukokuuta 2008 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), neuvoston yhteinen kanta, vah-
vistettu 18. marraskuuta 2008 (EUVL C 310 E, 5.12.2008, s. 1), ja
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 16. joulukuuta 2008 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd).

(}) EYVLL 131, 23.5.1990, s. 1.

EYVLL 375,23.12.1989,s. 11.

A
=
=

(5)  Neuvosto antoi 27 pdivind heinikuuta 1994 asetuksen
(EY) N:o 2063/94 (°) asetuksen (ETY) N:o 1360/90 muut-
tamisesta, tarkoituksena ottaa mukaan Euroopan koulutus-
sddtion toimintaan ne valtiot, jotka ovat teknisen avun
toimittamisesta itsendisille entisen Neuvostoliiton valtioille
ja Mongolialle niiden talouden tervehdyttimiseksi ja
vakiinnuttamiseksi 19 péivind heindkuuta 1993 annetun
asetuksen (Euratom, EY) N:o 205393 (%) mukaisia edun-
saajavaltioita (Tacis-ohjelma).

(6)  Neuvosto antoi 17 pdivand heindkuuta 1998 asetuksen
(EY) N:o 1572/98 asetuksen (ETY) N:o 1360/90 muutta-
misesta (7), tarkoituksin ottaa mukaan Euroopan koulutus-
sdation toimintaan ne Vilimeren alueen kolmannet maat ja
alueet, jotka ovat taloudelliseen ja yhteiskunnalliseen
rakenneuudistukseensa liittyvien rahoituksellisten ja tek-
nisten toimenpiteiden edunsaajina rahoituksellisista ja tek-
nisistd  toimenpiteistdi  (MEDA)  taloudellisen ja
yhteiskunnallisen rakenneuudistuksen tukemiseksi Euro-
Vilimeri-yhteistybkumppanuuden  puitteissa 23 pii-
vind  heindkuuta 1996  annetun  asetuksen
(EY) N:o 1488/96 (8) mukaisesti.

(7)  Neuvosto antoi 5 péivind joulukuuta 2000 asetuksen
(EY) N:0 26662000 Albanialle, Bosnia ja Hertsegovinalle,
Kroatialle, Jugoslavian liittotasavallalle ja entiselle Jugosla-
vian tasavallalle Makedonialle annettavasta avusta (%), jolla
muutetaan asetusta (ETY) N:o 1360/90, tarkoituksin ottaa
mukaan Euroopan koulutussddtion toimintaan asetuksen
(EY) N:o 2666/2000 soveltamisalaan kuuluvat Lansi-
Balkanin maat.

(8)  Euroopan koulutussdition toiminnan piiriin kuuluvia
maita koskevat ulkoiset avustusohjelmat on maard korvata
uusilla ulkosuhdepolititkan vilineilld, joista tirkeimmat
ovat liittymistd valmistelevasta tukivilineestd annetulla ase-
tuksella (EY) N:o 1085/2006 (1) sekd eurooppalaista naa-
puruuden ja kumppanuuden vilinettd koskevista yleisistd
madrdyksistd annetulla Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksella (EY) N:o 1638/2006 (') vahvistetut
vilineet.

EYVLL 216, 20.8.1994, 5. 9.

EYVL L 206, 23.7.1998, s. 1.

EYVL L 189, 30.7.1996, s. 1. Asetus kumottu asetuksella
(EY) N:o 1638/2006.

() EYVLL 306, 7.12.2000, s. 1.

EUVL L 210, 31.7.2006, s. 82.

(*'y EUVLL 310, 9.11.2006, s. 1.

)
6) EYVLL187,29.7.1993,s. 1.
)

)

=
<2
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(1)

(14)

(15)

(16)

Tukemalla henkisen pddoman kehittdmistd ulkosuhdepo-
litiikkansa yhteydessi Euroopan unioni edistdd toiminnan
piiriin kuuluvien maiden taloudellista kehitystd tarjoamalla
sellaisia taitoja, joita tarvitaan tuottavuuden ja ty6llisyyden
parantamiseksi, ja tukee sosiaalista yhteenkuuluvuutta
edistaimalld kansalaisvaikuttamista.

Niiden maiden pyrkiessd uudistamaan taloudellisia ja
yhteiskunnallisia rakenteitaan henkisen pidoman kehitta-
minen on olennaisen tirkead vakauden ja vaurauden ja eri-
tyisesti sosioekonomisen tasapainon saavuttamiseksi
pitkalla aikavalilla.

Euroopan koulutussiitio voisi Euroopan unionin ulkosuh-
depolitiikan yhteydessi osaltaan edistdd merkittdvasti hen-
kisen padoman kehittdmistd, varsinkin elinikédiseen
oppimiseen liittyvad koulutusta.

Titd edistdmistd varten Euroopan koulutussdition on kay-
tettdva hyvaksi Euroopan unionissa elinikdiseen oppimi-
seen liittyvin koulutuksen osalta saatuja kokemuksia ja
tdlld alalla toimivia laitoksiaan.

Yhteisossd ja kolmansissa maissa, myos Euroopan koulu-
tussdition toiminnan piiriin kuuluvissa maissa, on alueel-
lisia jaftai kansallisia, julkisia jaftai yksityisid
organisaatioita, joita voidaan pyytii osallistumaan tehok-
kaan avun antamiseen henkisen pddoman kehittimisen ja
varsinkin elinikdiseen oppimiseen liittyvin koulutuksen
alalla.

Euroopan koulutussddtion aseman ja rakenteen olisi oltava
sellaisia, ettd ne helpottavat joustavaa vastaamista avustet-
tavien maiden erityisiin ja erilaisiin tarpeisiin seka tekevit
mahdolliseksi sddtion onnistumisen tehtdvissddn yhteis-
tyossd nykyisten kansallisten ja kansainvilisten elinten
kanssa.

Euroopan koulutussdition olisi oltava oikeushenkilo, joka
kuitenkin sdilyttda liheiset yhteistysuhteet komissioon ja
noudattaa yhteison ja sen toimielinten yleistd poliittista ja
operatiivista vastuullisuutta.

Euroopan koulutussdition on luotava ldheiset suhteet
Euroopan ammatillisen koulutuksen kehittdmiskeskukseen
(Cedefop), Euroopan laajuiseen liikkuvuutta koskevaan
ohjelmaan korkeakouluopintoja varten (Tempus) ja kaik-
kiin muihin neuvoston perustamiin ohjelmiin avun anta-
miseksi sddtion toiminnan piiriin  kuuluville maille
koulutuksen alalla.

17)

(18)

(20)

(21)

(22)

(
(
(
(

1
2
3
4

)
)
)
)

Euroopan koulutussddtioon olisi voitava osallistua sellais-
ten maiden, jotka eivdt ole yhteis6n jisenmaita, mutta
jotka ovat sitoutuneet yhteison ja jasenmaiden kanssa kou-
lutusavun antamiseen Euroopan koulutussidtion toimin-
nan piiriin - kuuluville maille henkisen pddoman
kehittdmisen ja varsinkin elinikdiseen oppimiseen liittyvin
koulutuksen alalla sellaisten jdrjestelyiden perusteella,
joista mdadritddn yhteison ja niiden itsensd valisissd
sopimuksissa.

Kaikkien jdsenvaltioiden, Euroopan parlamentin ja komis-
sion olisi oltava edustettuina sddtion hallituksessa, jotta
sddtion toimintojen valvonta olisi tehokasta.

Saition taydellisen itsemadradmisoikeuden ja riippumatto-
muuden varmistamiseksi sille pitdisi myontdd oma talous-
arvio, jonka varat muodostuvat ensisijaisesti yhteison
rahoitusosuudesta. Yhteison talousarviomenettelyd olisi
noudatettava siltd osin kuin kyseessd ovat yhteisén rahoi-
tusosuus tai Euroopan unionin yleisestd talousarviosta
maksettavat muut tuet. Tilintarkastustuomioistuimen olisi
suoritettava sddtion tilintarkastus.

Saitio on Euroopan yhteisojen yleiseen talousarvioon
sovellettavasta varainhoitoasetuksesta 25 pdivind kesi-
kuuta 2002 annetun neuvoston asetuksen (EY,
Euratom) N:o 1605/2002 (), jiljempind "varainhoitoase-
tus”, 185 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu yhteisdjen perus-
tama elin, jonka olisi timdn mukaisesti vahvistettava
varainhoitosddnnoksensa.

Sddtioon olisi sovellettava neuvoston asetuksen (EY,
Euratom) N:o 1605/2002 (2 185 artiklassa tarkoitettuja
elimid koskevasta varainhoidon puiteasetuksesta 19 pai-
vdnd marraskuuta 2002 annetun komission asetuksen (EY,
Euratom) N:o 2343/2002, jiljempénd "varainhoidon pui-
teasetus”, sdannoksii.

Petosten, lahjonnan ja muun laittoman toiminnan torjumi-
seksi sdatioon olisi sovellettava rajoituksetta Euroopan
petostentorjuntaviraston (OLAF) tutkimuksista 25 pdi-
vind toukokuuta 1999 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1073/1999 (?) sddnnoksia.

Sddtioon olisi sovellettava Euroopan parlamentin, neuvos-
ton ja komission asiakirjojen saamisesta yleison tutustut-
tavaksi 30 paiviand toukokuuta 2001 annettua Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 1049/2001 ().

EYVL L 248, 16.9.2002, s. 1.
EYVLL 357, 31.12.2002, s. 72.
EYVL L 136, 31.5.1999, s. 1.
EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43.
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(24)  Sdation suorittamaan henkilotietojen kasittelyyn olisi
sovellettava yksiloiden suojelusta yhteisojen toimielinten ja
elinten suorittamassa henkilotietojen kisittelyssd ja ndiden
tietojen vapaasta likkkuvuudesta 18 paiviand joulukuuta
2000 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o 45/2001 (1) sdannoksia.

(25)  Jdsenvaltioiden hallitusten valtion- tai hallitusten padmies-
ten tasolla kokoontuneiden edustajien yhteiselld sopimuk-
sella 29 pdivdnd lokakuuta 1993 Euroopan yhteisojen
tiettyjen elinten ja yksikkojen sekd Europolin kotipaikan
vahvistamisesta tehdyn pdatoksen (2) mukaan sdition koti-
paikka on Torino Italiassa.

(26)  Jasenvaltiot eivit voi riittdvalld tavalla saavuttaa timin ase-
tuksen tavoitetta, joka on kolmansien maiden avustaminen
henkisen pddoman kehittdmisessd, vaan se voidaan toimin-
nan laajuuden ja vaikutuksen saavuttaa paremmin yhteison
tasolla, joten yhteis6 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.

(27)  Tissd asetuksessa kunnioitetaan Euroopan unionin perus-
oikeuskirjassa, erityisesti sen 43 artiklassa tunnustettuja
perusoikeuksia,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tavoite ja soveltamisala

1. Perustetaan Euroopan koulutussiitio, jiljempdnd "sddtio”.
Sadation tavoitteena on, Euroopan unionin ulkosuhdepolititkan
yhteydessd, edistdd henkisen pidoman kehittdmistd seuraavissa
maissa:

a) maissa, jotka voivat saada  tukea  asetuksen
(EY) N:o 1085/2006 ja mydhempien asiaan liittyvien sdddos-
ten nojalla;

b) maissa, jotka  voivat saada  tukea  asetuksen
(EY) N:o 1638/2006 ja mydhempien asiaan liittyvien sdddos-
ten nojalla;

¢) muissa maissa, jotka sdation hallitus nimedd jasentensd kah-
den kolmasosan enemmistén kannattaman ehdotuksen ja
komission lausunnon perusteella ja jotka kuuluvat sellaisen
yhteison siaddoksen tai kansainvilisen sopimuksen piiriin,
jonka soveltamisalaan sisiltyy henkisen padoman kehittami-
nen, ja kdytettavissd olevien varojen puitteissa.

(Y) EYVLL 8, 12.1.2001, s. 1.
() EYVL C 323, 30.11.1993, 5. 1.

Edelli a, b ja c alakohdassa tarkoitettuja maita kutsutaan
"kumppanimaiksi”.

2. Tissd asetuksessa "henkisen padoman kehittamiselld” tarkoi-
tetaan tyotd, jolla edistetddn yksilon taitojen ja osaamisen elin-
ikdistd kehittimistd parantamalla ammatillisen koulutuksen
jarjestelmia.

3. S4atio voi tavoitteidensa saavuttamiseksi avustaa kumppa-
nimaita ndiden pyrkiess:

a) helpottamaan teollisiin muutoksiin mukautumista erityisesti
ammatillisella koulutuksella ja uudelleenkoulutuksella;

b) parantamaan valmentavaa ammatillista koulutusta ja jatko-
koulutusta ammattiin pddsyn ja palaamisen helpottamiseksi
tyomarkkinoilla;

¢) helpottamaan pddsyd ammatilliseen koulutukseen ja edista-
médian ammattiin kouluttavien ja ammattia opiskelevien, eri-
tyisesti nuorison, lilkkuvuutta;

d) kannustamaan koulutuslaitosten tai ammatillisten koulutus-
laitosten ja yritysten vilistd yhteistyotd ammatillista koulu-
tusta koskevissa asioissa;

e) kehittdmain tietojen ja kokemusten vaihtoa jasenvaltioiden
ammatillisten koulutusjdrjestelmien yhteisissd kysymyksiss;

f) lisddmadn tyontekijoiden sopeutumista erityisesti lisdamalla
osallistumista koulutukseen osana elinikdistd oppimista;

g) suunnittelemaan, ottamaan kdyttoon ja toteuttamaan uudis-
tuksia koulutusjdrjestelmissa tyollistettdvyyden ja tydmarkki-
noiden tarpeisiin soveltuvuuden lisidmiseksi.

2 artikla

Tehtivit

Saavuttaakseen 1 artiklan 1 kohdassa asetetun tavoitteen seka hal-
litukselle annettuja toimivaltuuksia noudattaen ja yhteison tasolla
médritettyjen yleisten suuntaviivojen mukaisesti sdatio:

a) tarjoaa tietoa, politiikka-analyysejd ja neuvoja, jotka koske-
vat henkisen pddoman kehittdmiseen liittyvid kysymyksid
kumppanimaissa;

b) edistdd kansallisilla ja paikallisilla tyomarkkinoilla tarvittavien
taitojen tuntemusta ja analyysié;
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¢) tukee kumppanimaissa toimivien sidosryhmien pyrkimyksia
lisitd henkisen pddoman kehittdmiseen liittyvid valmiuksiaan;

d) edesauttaa tiedon- ja kokemustenvaihtoa niiden avunantajien
kesken, jotka toimivat henkisen padoman kehittimistoimien
uudistamisen parissa kumppanimaissa;

e) tukee niiden toimien toteuttamista, jolla yhteiso avustaa
kumppanimaita henkisen pddoman kehittimisessa;

f)  levittdd henkisen padoman kehittdmiseen liittyvid tietoja ja
edistdd siihen liittyvdd verkottumista ja kokemusten ja hyvien
toimintamallien vaihtoa Euroopan unionin ja kumppanimai-
den kesken ja toisaalta kumppanimaiden keskuudessa;

g) osallistuu komission pyynnostd kumppanimaille annettavan
koulutusavun yleisen vaikuttavuuden analysointiin;

h) hoitaa hallituksen ja komission sopimia tehtdvid timin ase-
tuksen yleisissd rajoissa.

3 artikla

Yleiset siinnokset

1. Sddtio on oikeushenkil6 ja silld on kaikissa jdsenvaltioissa
laajin mahdollinen kansallisen lainsddddnnon mukainen oikeus-
henkilon oikeus- ja oikeustoimikelpoisuus. Sditio voi erityisesti
hankkia ja luovuttaa irtainta ja kiintedd omaisuutta seki esiintyd
kantajana tai vastaajana oikeudenkdynneissd. Sditio ei ole voittoa
tavoitteleva.

2. Saition kotipaikka on Torino, Italia.

3. S4itio huolehtii komission tukemana yhteisty6std muiden
yhteison elinten kanssa. Siti6 tekee yhteisty6td varsinkin Euroo-
pan ammatillisen koulutuksen kehittimiskeskuksen (Cedefopin)
kanssa molempien elinten vuosittaiseen toimintasuunnitelmaan
liitetyn yhteisen vuosittaisen toimintasuunnitelman puitteissa
kummankin elimen toimintojen vilisen synergian ja tiydentéavyy-
den hyodyntiamiseksi.

4. Euroopan tasolla yhteison toimielinten toimintaan jo osal-
listuvien tydmarkkinaosapuolten ja kansainvalisten, koulutuksen
alalla tyoskentelevien jirjestojen edustajat voidaan tarvittaessa
kutsua osallistumaan sdition ty6hon.

5. Saatio kuuluu Euroopan oikeusasiamiehen hallinnollisen
valvonnan piiriin perustamissopimuksen 195 artiklassa maaré-

tyin edellytyksin.

6.  Saitio voi tehdd yhteistyosopimuksia muiden sellaisten elin-
ten kanssa, jotka toimivat henkisen pddoman kehittdmisen alalla
Euroopan unionissa ja kansainvilisesti. Hallitus hyviksyy tillaiset
sopimukset johtajan esittiman luonnoksen pohjalta sen jilkeen,
kun komissio on antanut lausuntonsa. Sopimuksiin sisiltyvien
tyojdrjestelyjen on oltava yhteison lainsddddnnén mukaisia.

4 artikla

Avoimuus

1. Sditio toimii avoimesti ja erityisesti 2—4 kohdan mukaisesti.

2. Saitio julkaisee viipymattd kuuden kuukauden kuluessa hal-
lituksen perustamisesta:

a) sdation ja sen hallituksen tyojdrjestyksen,

b) sddtion vuosittaisen toimintakertomuksen.

3. Saation hallitus voi tarvittaessa valtuuttaa sidosryhmien
edustajia  osallistumaan sdition toimielinten kokouksiin
tarkkailijoina.

4. Sdation hallussa oleviin asiakirjoihin sovelletaan asetusta
(EY) N:o 1049/2001.

Hallitus vahvistaa kyseisen asetuksen soveltamista koskevat kay-
tinnon jarjestelyt.

5 artikla

Tietojen salassapito

1. Sditio ei saa ilmaista kolmansille osapuolille saamaansa
salassa pidettdvdd tietoa, joka on perustellusta syystd pyydetty
kisittelemadn luottamuksellisena, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta 4 artiklan 4 kohdan soveltamista.

2. Hallituksen jdsenié ja johtajaa koskee perustamissopimuk-
sen 287 artiklassa tarkoitettu salassapitovelvollisuus.

3. S&ition perustamissdddoksensd mukaisesti kerddmiin tietoi-
hin sovelletaan asetusta (EY) N:o 45/2001.
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6 artikla

Oikeussuojakeinot

Padtoksistd,  jotka  sddtic  on  tehnyt  asetuksen
(EY) N:0 1049/2001 8 artiklan soveltamiseksi, voidaan tehdi kan-
telu Euroopan oikeusasiamichelle perustamissopimuksen
195 artiklassa mdarittyjen edellytysten mukaisesti tai nostaa
kanne Euroopan yhteisdjen tuomioistuimessa perustamissopi-
muksen 230 artiklassa madrittyjen edellytysten mukaisesti.

7 artikla

Hallitus

1. Sdatiolld on hallitus, jossa on yksi edustaja kustakin jasen-
valtiosta ja kolme komission edustajaa, sekd kolme Euroopan par-
lamentin nimedmdd asiantuntijaa, jotka eivdt osallistu
ddnestyksiin.

Lisaksi kolme kumppanimaiden edustajaa voi osallistua hallituk-
sen kokouksiin tarkkailijoina.

Jdsenid voivat edustaa varajisenet, jotka nimetddn samanaikaisesti.

2. Kukin jisenvaltio ja komissio nimittdvit omat edustajansa ja
heiddn varamiehensd hallitukseen.

Komissio nimittdd kumppanuusmaiden edustajat niiden ehdotta-
masta ehdokasluettelosta ehdokkaiden siition toiminta-alalta
hankkiman kokemuksen ja asiantuntemuksen perusteella.

Jasenvaltiot, Euroopan parlamentti ja komissio pyrkivit naisten ja
miesten tasapuoliseen edustukseen hallituksessa.

3. Edustajien toimikausi on viisi vuotta. Sama henkil6 voidaan
valita uudelleen yhden kerran.

4. Hallituksen puheenjohtajana on yksi komission edustajista.
Puheenjohtajan toimikausi pddttyy, kun hidnen jdsenyytensd hal-
lituksessa pddttyy.

5. Hallitus vahvistaa tyojirjestyksensa.

8 artikla

Adnestyssiinnot ja puheenjohtajan tehtivit

1. Kullakin jasenvaltiota edustavalla hallituksen jdsenelld on
yksi ddni. Komission edustajilla on yhteisesti yksi ddni.

Hallitus tekee pddtoksensd ddnioikeutettujen jisentensd kahden
kolmasosan enemmistolld, lukuun ottamatta 2 ja 3 kohdassa tar-
koitettuja tapauksia.

2. Hallitus vahvistaa ddnioikeutettujen jasentensd yksimieliselld
paatokselld sddtion kielid koskevat jdrjestelyt ottaen huomioon,
ettd on tarpeen taata kaikkien halukkaiden osapuolten osallistu-
minen sddtion tyoskentelyyn.

3. Puheenjohtaja kutsuu hallituksen koolle vahintddn kerran
vuodessa. Sen lisiksi kokouksia voidaan kutsua koolle hallituk-
sen adnioikeutettujen jdsenten yksinkertaisen enemmiston
pyynnosta.

Puheenjohtajan on annettava hallitukselle selvitys muista yhtei-
son toimista, jotka ovat sen tyon kannalta oleellisia, ja siitd, mitd
komissio odottaa sdition toiminnalta seuraavana vuonna.

9 artikla

Hallituksen toimivalta

Hallituksen tehtdvit ja toimivaltuudet ovat seuraavat:

a) nimittdd ja tarvittaessa erottaa sddtion johtaja 10 artik-
lan 5 kohdan mukaisesti;

b) kdyttdd kurinpitovaltaa johtajaan nihden;

¢) hyviksyd 12 artiklan mukaisesti sdation vuosittainen toimin-
tasuunnitelma luonnoksen pohjalta, jonka johtaja esittdd sen
jilkeen, kun komissio on antanut lausuntonsa;

d) laatia vuosittain ennakkoarvio sdition tuloista ja menoista ja
toimittaa se komissiolle;

e) hyviksyd ehdotus sdition henkilostotaulukoksi ja lopullinen
talousarvio, kun 16 artiklan mukainen vuosittainen talousar-
viomenettely on saatettu paatokseen;

f)  hyviksya sdition vuosittainen toimintakertomus 13 artik-
lassa vahvistetun menettelyn mukaisesti ja toimittaa se yhtei-
son toimielimille ja jasenvaltioille;

g) hyviksy4 sddtion tyojdrjestys luonnoksen pohjalta, jonka joh-
taja esittdd sen jilkeen, kun komissio on antanut lausuntonsa;

h) hyviksyd 19 artiklassa tarkoitetut sditioon sovellettavat
varainhoitoa koskevat sdinnokset luonnoksen pohjalta,
jonka sddtion johtaja esittdd sen jilkeen, kun komissio on
antanut lausuntonsa;

i)  hyviksyd menettelyt asetuksen (EY) N:o 1049/2001 sovelta-
miseksi timan asetuksen 4 artiklan mukaisesti.
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10 artikla
Johtaja

1. Hallitus nimittdd sdition johtajan vahintdin kolme ehdo-
kasta sisaltavaltd ehdokaslistalta viisi vuotta kestdvaksi kaudeksi.
Hallituksen valitsema ehdokas kutsutaan ennen nimittdmistd
antamaan lausuntonsa Euroopan parlamentin yhdelle tai useam-
malle asiaa kisitteleville valiokunnalle ja vastaamaan valiokuntien
jasenten esittdmiin kysymyksiin.

Tamin viiden vuoden kauden yhdeksin viimeisen kuukauden
aikana komissio suorittaa ulkopuolisten asiantuntijoiden esiarvi-
oinnin perusteella arvioinnin, jossa tarkastellaan erityisesti

— johtajan tehtdvienhoitoa,
— sdition tehtdvid ja velvoitteita ldhivuosina.

Hallitus voi komission ehdotuksesta, ottaen huomioon arviointi-
kertomuksen ja ainoastaan niissd tapauksissa, joissa toimikauden
jatkaminen on sddtion tehtdvien ja velvoitteiden vuoksi perustel-
tua, jatkaa johtajan toimikautta kerran enintddn kolmella
vuodella.

Hallitus ilmoittaa Euroopan parlamentille aikomuksestaan jatkaa
johtajan toimikautta. Johtaja voidaan toimikauden paittymistd
edeltdvin kuukauden aikana kutsua antamaan lausuntonsa Euroo-
pan parlamentin yhdelle tai useammalle asiaa kisitteleville valio-
kunnalle ja vastaamaan valiokuntien jdsenten esittdmiin
kysymyksiin.

Jos toimikautta ei jatketa, johtaja pysyy tehtdvdssdin seuraajan
nimittamiseen asti.

2. Johtajan nimittdmisperusteet ovat ansiot ja valmiudet hal-
linnon ja johtamisen alalla sekd asiantuntemus ja kokemus sii-
tion toiminta-alalla.

3. Johtaja on sdition laillinen edustaja.
4. Johtajan tehtdvit ja toimivaltuudet ovat seuraavat:

a) laatia komission vahvistamien yleisten suuntaviivojen mukai-
sesti ehdotus vuosittaiseksi toimintasuunnitelmaksi, ennak-
koarvio sdition tuloista ja menoista, ehdotukset sddtion ja
sen hallituksen tyjirjestykseksi ja ehdotus sddtion varainhoi-
toa koskevat sddnnoksiksi, sekd valmistella hallituksen ja
mahdollisten hallituksen koolle kutsumien tilapaisten tyoryh-
mien tydskentely;

b) osallistua ilman dinioikeutta hallituksen kokouksiin;
¢) panna taytantoon hallituksen padtokset;

d) panna tiytintoon sddtion vuosittainen toimintasuunnitelma
ja vastata komission avustuspyyntoihin;

¢) vastata tulojen ja menojen hyvaksyjin tehtédvistd varainhoi-
don puiteasetuksen 33-42 artiklan mukaisesti;

f)  toteuttaa sddtion talousarviota;

g) ottaa kiyttoon tehokas seurantajirjestelmd, jonka avulla voi-
daan suorittaa 24 artiklassa tarkoitetut sddnnolliset arvioin-
nit, ja valmistella niiden pohjalta luonnos vuosittaiseksi
toimintakertomukseksi;

h) esittdid  vuosittainen  toimintakertomus

parlamentille;

Euroopan

i)  hoitaa kaikki henkilostoasiat ja erityisesti kdyttdd 21 artik-
lassa sdddettya toimivaltaa;

j)  madritelld sddtion organisaatiorakenne ja toimittaa se halli-

tuksen hyviksyttaviksi;

k) edustaa sddtiotd Euroopan parlamentissa ja neuvostossa
18 artiklan mukaisesti.

5.  Johtaja antaa toiminnastaan selvityksen hallitukselle, joka
voi komission ehdotuksesta erottaa johtajan tehtdvdstddn ennen
toimikauden pdattymista.

11 artikla

Yleinen etu ja riippumattomuus

Hallituksen jdsenet ja johtaja toimivat yleisen edun mukaisesti ja
kaikista ulkopuolisista vaikutteista riippumattomasti. Titd varten
he antavat joka vuosi kirjallisen ilmoituksen sitoumuksistaan ja
etunikokohdistaan.

12 artikla

Vuosittainen toimintasuunnitelma

1. Vuosittaisen toimintasuunnitelman on vastattava 1
ja 2 artiklassa maddriteltyd sddtion tavoitetta, toiminta-alaa ja
tehtavia.

2. Vuosittainen toimintasuunnitelma on laadittava monivuo-
tisen tydohjelman nelivuotissuunnitelman puitteissa yhteistyossa
komission yksikéiden kanssa ja niin, ettd otetaan huomioon ulko-
suhteisiin liittyvat painopisteet kyseisten maiden ja alueiden osalta
ja yhteisossd koulutuksen alalla saadut kokemukset.

3. Vuosittaiseen toimintasuunnitelmaan sisaltyviin hankkeisiin
ja toimiin liitetddn arvio valttdmattomistd kuluista ja henkilokun-
taa ja budjettivaroja koskevista maararahoista.

4. Johtaja antaa luonnoksen vuosittaiseksi toimintasuunnitel-
maksi hallitukselle sen jdlkeen, kun komissio on antanut siitd
lausuntonsa.

5. Hallitus vahvistaa luonnoksen toimintasuunnitelmaksi vii-
meistddn edellisen vuoden 30 piivind marraskuuta. Toiminta-
suunnitelma  hyviksytddn  lopullisesti ~ kyseessi  olevan
varainhoitovuoden alussa.
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6.  Vuosittaista toimintasuunnitelmaa voidaan tarvittaessa
mukauttaa vuoden aikana saman menettelyn mukaisesti yhteiso-
jen politiikkojen paremman tehokkuuden varmistamiseksi.

13 artikla

Vuosittainen toimintakertomus

1.  Johtaja raportoi hallitukselle tehtiviensd suorittamisesta
antamalla vuosittaisen toimintakertomuksen.

2. Vuosittainen toimintakertomus sisdltdd taloutta ja hallin-
nointia koskevat tiedot ja siitd ilmenee, vastaavatko toiminnan
tulokset vuotuista tyoohjelmaa ja asetettuja tavoitteita, millaisia
riskejd toimintaan liittyy, miten kiytt66n asetetut varat on kay-
tetty ja miten sisdinen valvontajirjestelméd on toiminut.

3. Hallitus laatii analyysin ja arvion edellisen varainhoitovuo-
den toimintakertomuksen luonnoksesta.

4. Hallitus hyviksyy vuosittaisen toimintakertomuksen ja toi-
mittaa sen ja oman analyysinsi ja arvionsa viimeistddn seuraavan
vuoden 15 péivind kesikuuta Euroopan parlamentin, neuvoston,
komission, tilintarkastustuomioistuimen sekd Euroopan talous- ja
sosiaalikomitean toimivaltaisille elimille. Timé kertomus toimite-
taan myos jasenvaltioille ja tiedoksi kumppanimaille.

5. Johtaja esittdd sddtion vuosittaisen toimintakertomuksen
Euroopan parlamentin asianomaisille valiokunnille ja neuvoston
valmisteleville elimille.

14 artikla

Yhteydet muihin yhteison toimiin

Komissio varmistaa toimimalla yhteistyossd hallituksen kanssa
sddtion tyoskentelyn ja muiden yhteisossd ja kumppanimaille
annettavan avun yhteydessa toteutettujen yhteison tason toimien
vilisen johdonmukaisuuden ja tdydentivyyden.

15 artikla

Talousarvio

1. Kaikki sddtion tulot ja menot on arvioitava jokaisen varain-
hoitovuoden osalta ja ne kirjataan sddtion talousarvioon, johon
sisltyy henkiloston mairad kuvaava taulukko. Varainhoitovuosi
on kalenterivuosi.

2. Talousarvioon otettujen tulojen ja menojen on oltava
tasapainossa.

3. S&ition tuloihin kuuluvat Euroopan unionin yleiseen talous-
arvioon kirjattu avustus, tarjotuista palveluista saadut maksut sekd
muista ldhteistd tulleet varat, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
muita tuloja.

4. Talousarvioon sisdltyvit myos erittelyt kumppanimaiden
itsensd sitomista varoista hankkeisiin, joita sditio rahoittaa.

16 artikla

Talousarviomenettely

1. Hallitus laatii vuosittain johtajan laatiman esityksen perus-
teella ennakkoarvion sdition tuloista ja menoista seuraavaa
varainhoitovuotta varten. Hallitus toimittaa timdn ennakkoar-
vion, johon sisiltyy henkilostotaulukkoa koskeva esitys, komissi-
olle viimeistddn 31 péivind maaliskuuta.

2. Komissio tutkii ennakkoarvion ottaen huomioon ulkoisia
toimia varten kéytettdvissd olevien kokonaismairarahojen ehdo-
tetut rajat ja sisdllyttda Euroopan unionin alustavaan talousarvio-
esitykseen varat, joiden se katsoo olevan vilttimattomid
henkilostotaulukon kannalta, sekd Euroopan unionin yleisestd
talousarviosta otettavan tuen madrin.

3. Komissio toimittaa ennakkoarvion Euroopan unionin
yleistd talousarviota koskevan alustavan esityksen yhteydessd
Euroopan parlamentille ja neuvostolle, jaljempdnd yhteisesti "bud-
jettivallan kayttdja”.

4. Budjettivallan kdyttdjd hyviksyy sdation avustusta koskevat
médrarahat.

Budjettivallan kiyttdjd vahvistaa sadtion henkilostotaulukon.

5. Hallitus hyviksyy siition talousarvion. Talousarviosta tulee
lopullinen, kun Euroopan unionin yleinen talousarvio on lopul-
lisesti vahvistettu. Talousarviota mukautetaan tarvittaessa timéin
mukaisesti.

6.  Hallitus ilmoittaa budjettivallan kdyttdjalle mahdollisimman
pian aikomuksestaan toteuttaa hankkeita, joilla voi olla huomat-
tavaa taloudellista vaikutusta sdation talousarvion rahoitukseen,
erityisesti kiinteistoihin liittyvid hankkeita kuten kiinteistojen
vuokraus tai hankinta. Hallitus ilmoittaa asiasta komissiolle.

Kun toinen budjettivallan kdyttdjd on ilmoittanut aikomuksestaan
antaa lausunto, se toimittaa sen hallitukselle kuuden viikon kulu-
essa hankkeesta ilmoittamisesta.

17 artikla

Talousarvion toteuttaminen ja valvonta

1. Séition tilinpitdjd toimittaa alustavan tilinpadtoksen ja sel-
vityksen varainhoitovuoden talousarvio- ja varainhallinnosta
komission tilinpitéjille viimeistddn varainhoitovuoden paitty-
mistd seuraavan maaliskuun 1 paivdnd. Komission tilinpitdjd
konsolidoi toimielinten ja hajautettujen elinten alustavat tilinpaa-
tokset varainhoitoasetuksen 128 artiklan mukaisesti.
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2. Komission tilinpitdjd toimittaa sddtion alustavan tilinpaatok-
sen ja selvityksen varainhoitovuoden talousarvio- ja varainhallin-
nosta tilintarkastustuomioistuimelle viimeistddn varainhoitovuoden
padttymistd seuraavan maaliskuun 31 pdivdna. Kyseinen selvitys
varainhoitovuoden talousarvio- ja varainhallinnosta toimitetaan
my6s Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

3. Johtaja toteuttaa sddtion talousarviota.

4. Saatuaan alustavaa tilinpditostd koskevat huomautukset,
jotka tilintarkastustuomioistuin on laatinut varainhoitoasetuksen
129 artiklan mukaisesti, johtaja vahvistaa sddtion lopullisen tilin-
pdatoksen omalla vastuullaan ja toimittaa sen sddtion hallitukselle
lausuntoa varten.

5. Hallitus antaa  lausunnon  sdition  lopullisesta

tilinpadtoksesta.

6.  Johtaja toimittaa lopullisen tilinpaitoksen ja hallituksen lau-
sunnon Euroopan parlamentille, neuvostolle, komissiolle ja tilin-
tarkastustuomioistuimelle  viimeistddn  varainhoitovuoden
pddttymistd seuraavan heindkuun 1 pdivina.

7. Lopullinen tilinpaatos julkaistaan.

8.  Johtaja toimittaa tilintarkastustuomioistuimelle vastauksen
tdman huomautuksiin viimeistddn kutakin varainhoitovuotta seu-
raavan syyskuun 30 piivdnd. Johtaja toimittaa vastauksen myos
hallitukselle.

9. Johtaja antaa Euroopan parlamentille timin pyynnostd
varainhoitoasetuksen 146 artiklan 3 kohdan mukaisesti kaikki
kyseistd varainhoitovuotta koskevan vastuuvapausmenettelyn
sujuvaa toteuttamista varten tarvittavat tiedot.

10.  Ennen vuoden N + 2 huhtikuun 30 péivad Euroopan par-
lamentti myontdd neuvoston mairdenemmistolld antamasta suo-
situksesta johtajalle vastuuvapauden varainhoitovuoden N
talousarvion toteuttamisesta.

11.  Johtaja toimii tarvittaessa kaikin tavoin vastuuvapauden
myontimistd koskevaan pditokseen liitettyjen huomautusten
mukaisesti.

18 artikla

Euroopan parlamentti ja neuvosto

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa pyytid
johtajan kuultavakseen jostakin sdation toimintaan liittyvastd
aiheesta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timin asetuksen
17 artiklassa tarkoitettua valvontaa ja erityisesti talousarvio- ja
vastuuvapausmenettely.

19 artikla

Varainhoitoa koskevat siinnokset

1. Hallitus hyviksyy sdatioon sovellettavat varainhoitoa kos-
kevat sdannokset komissiota kuultuaan. Sadannokset voivat poi-
keta varainhoidon puiteasetuksesta ainoastaan, jos sdition
toiminta sitd nimenomaisesti vaatii ja jos komissio on antanut sii-
hen etukiteen suostumuksensa.

2. Varainhoitoasetuksen 133 artiklan 1 kohdan mukaan sia-
tio soveltaa komission tilinpitdjan vahvistamia kirjanpitosdantoja,
jotta  sdation  tilinpadtdos voidaan  yhdistdid  komission
tilinpadtokseen.

3. Asetusta (EY) N:o 1073/1999 sovelletaan sddtioon
kokonaisuudessaan.

4. Sddtio noudattaa Euroopan petostentorjuntaviraston
(OLAF) sisaisistd tutkimuksista 25 pdivina toukokuuta 1999 teh-
tyd Euroopan parlamentin, Euroopan unionin neuvoston ja
Euroopan yhteisojen komission tekeméd toimielinten valistd sopi-
musta (). Hallitus toteuttaa tarvittavat toimenpiteet, joilla helpo-
tetaan tallaisten petostentorjuntaviraston suorittamien sisdisten
tutkimusten tekemista.

20 artikla

Erioikeudet ja vapaudet

Euroopan yhteisojen erioikeuksia ja vapauksia koskevaa poytakir-
jaa sovelletaan sdatioon.

21 artikla

Henkilostosdinnot

1. Sddtion henkilostoon kuuluvat ovat Euroopan yhteisojen
virkamiehid ja muuta henkilostod koskevien asetusten ja sidnnos-
ten alaisia.

2. Saatio kdyttdd nimittdville viranomaiselle annettuja valtuuk-
sia henkilostonsa osalta.

3. Hallitus antaa yhteisymmarryksessd komission kanssa
aiheelliset yksityiskohtaiset soveltamissddnnot Euroopan yhteiso-
jen virkamiehiin sovellettavien henkilostosddntojen 110 artiklan
ja Euroopan yhteisjen muuhun henkilstoon sovellettavien pal-
velussuhteen ehtojen 127 artiklan sddnnosten mukaisesti.

4. Hallitus voi antaa sddnnoksid, joilla sallitaan kansallisten
asiantuntijoiden siirto jdsenvaltioista sdation mdaardaikaiseen
palvelukseen.

(1) EYVLL 136, 31.5.1999, s. 15.
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22 artikla

Vastuu

1. Sdition sopimusperusteinen vastuu maardytyy kyseessa ole-
vaan sopimukseen sovellettavan lain mukaan.

2. Sopimussuhteen ulkopuolisen vastuun perusteella sditio
korvaa sdition ja tyontekijoidensd tehtdvddnsa suorittaessaan
aiheuttaman vahingon jdsenvaltioiden lainsddddnnon yhteisten
yleisten periaatteiden mukaisesti.

Euroopan yhteisojen tuomioistuimella on toimivalta ratkaista tal-
laisen vahingon korvaamiseen liittyvit riidat.

3. Saition tyontekijoiden henkilokohtaisesta vastuusta sdatiotd
kohtaan sdiddetidin asianomaisissa sdition henkilostoon sovellet-
tavissa sdannoksissi.

23 artikla

Kolmansien maiden osallistuminen

1.  Sdition toimintaan voivat osallistua maat, jotka eivit ole
yhteison jdsenvaltioita, mutta jotka ovat sitoutuneet yhteison ja
jasenmaiden kanssa avun antamiseen henkisen padoman kehitti-
misen alalla 1 artiklan 1 kohdassa médritetyille kumppanimaille
sellaisten jdrjestelyiden perusteella, jotka on kirjattava yhteison ja
niiden vilisiin sopimuksiin perustamissopimuksen 300 artiklassa
médrityn menettelyn mukaisesti.

Sopimuksissa yksiloidddn muun muassa niiden maiden sddtion
tyoskentelyyn osallistumisen laatu ja laajuus ja osallistumisen
yksityiskohtaiset sddnnot sekd annetaan rahoitusosuuteen ja hen-
kilostoon liittyvid madrdyksia. Ndissd sopimuksissa ei voida méda-
ritd, ettd kolmansilla mailla olisi ddnivaltainen edustus sdition
hallituksessa, eivitkd ne voi sisiltdd maardyksid, jotka eivit ole
tdman asetuksen 21 artiklassa tarkoitettujen henkilostosdantojen
mukaisia.

2. Kolmansien maiden osallistumisesta tilapdisiin ty6ryhmiin
voi tarvittaessa pddttdd hallitus ilman 1 kohdassa tarkoitettua
sopimusta.

24 artikla
Arviointi

1. Varainhoidon puiteasetuksen 25 artiklan 4 kohdan mukai-
sesti sddtio suorittaa sidnnollisesti ennakko- ja jalkiarviointeja toi-
minnoistaan, jotka edellyttivit merkittdvdd varainkdyttod.
Hallitukselle on ilmoitettava niiden arviointien tuloksista.

2. Neuvoteltuaan hallituksen kanssa komissio arvioi joka nel-
jds vuosi timin asetuksen tdytintdonpanoa sekd sddtion saavut-
tamia tuloksia ja sen tyomenetelmid kayttdmalld vertailukohtina
tassd asetuksessa madriteltyjd tavoitteita, toimeksiantoa ja tehtd-
vid. Ulkopuoliset asiantuntijat suorittavat tdmin arvioinnin.
Komissio antaa arvioinnin tulokset tiedoksi Euroopan parlamen-
tille, neuvostolle ja Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle.

3. S4dtio toteuttaa kaikki tarvittavat toimenpiteet kaikkien
arvioinnissa esille tulleiden ongelmien korjaamiseksi.

25 artikla

Uudelleentarkastelu

Arvioinnin perusteella komissio tekee tarvittaessa ehdotuksen
timin asetuksen sdannosten tarkistamiseksi. Jos komissio toteaa,
ettd sdition olemassaolo ei ole endd perusteltua ottaen huomioon
sille asetetut tavoitteet, se voi ehdottaa timidn asetuksen
kumoamista.

26 artikla

Kumoaminen

Kumotaan timin asetuksen liitteessdi 1 luetellut asetukset
(ETY) N:o 1360/90, (EY) N:o 2063/94, (EY) N:o 1572/98
ja (EY) N:o 1648/2003 sckd asetuksen (EY) N:o 2666/2000
16 artikla.

Viittauksia kumottuihin asetuksiin pidetddn viittauksina tihdn
asetukseen timin asetuksen liitteessd Il olevan vastaavuustaulu-
kon mukaisesti.

27 artikla

Voimaantulo

Tami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivand
sen jilkeen, kun asetus on julkaistu Euroopan yhteisgjen virallisessa
lehdessd.

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

jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa, 16 pdivani joulukuuta 2008.

Euroopan parlamentin puolesta

Puhemies
H.-G. POTTERING

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
B. LE MAIRE
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LITE 1

Kumottu asetus ja sen muutokset

Neuvoston asetus (ETY) N:o 1360/90 (EYVL L 131, 23.5.1990, 5. 1)
Neuvoston asetus (EY) N:o 2063/94 (EYVLL 216, 20.8.1994, 5. 9)
Neuvoston asetus (EY) N:o 1572/98 (EYVL L 206, 23.7.1998, 5. 1)
Neuvoston asetuksen (EY) N:o 2666/2000 16 artikla (EYVL L 306, 7.12.2000, s. 1)
(

Neuvoston asetus (ETY) N:o 1648/2003 EUVL L 245, 29.9.2003, s. 22)
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LITE II

VASTAAVUUSTAULUKKO

Asetus (ETY) N:o 1360/90

Tdmd asetus

1 artiklan ensimmdinen kohta
1 artiklan ensimmadinen—neljis luetelmakohta

1 artiklan toinen virke

2 artikla

3 artiklan ensimmaiinen kohta
3 artiklan a—g alakohta

3 artiklan h alakohta

4 artiklan 1 kohta

4 artiklan 3 kohdan ensimmdinen virke

4 artiklan 2 kohta

4 a artiklan 1 kohta

4 a artiklan 2 kohta

4 a artiklan 3 kohta

5 artiklan 1 kohta

5 artiklan 2 kohta

5 artiklan 3 kohta

5 artiklan 4 kohdan ensimmainen alakohta
5 artiklan 4 kohdan toinen alakohta

5 artiklan 4 kohdan kolmas ja neljds alakohta
5 artiklan 4 kohdan viimeinen alakohta

5 artiklan 5 ja 6 kohta

5 artiklan 7-10 kohta

6 artikla

7 artiklan 1 kohdan ensimmadinen virke

7 artiklan 1 kohdan toinen virke

1 artiklan 1 kohdan johdantolause

1 artiklan 1 kohdan a—c alakohta
1 artiklan 1 kohdan toinen alakohta
1 artiklan 2 ja 3 kohta

2 artiklan ensimmadinen kohta

2 artiklan a—f alakohta

2 artiklan g alakohta

3 artiklan 1 kohta

3 artiklan 2 kohta

3 artiklan 3 kohdan ensimmiinen virke
3 artiklan 3 kohdan toinen virke

3 artiklan 4 ja 5 kohta

4 artiklan 1-3 kohta

4 artiklan 4 kohdan ensimmdinen alakohta
4 artiklan 4 kohdan toinen alakohta

5 artikla

6 artikla

7 artiklan 1 kohta

7 artiklan 2 kohdan ensimmdinen ja toinen alakohta

7 artiklan 2 kohdan kolmas ja neljis alakohta
7 artiklan 3 kohta

7 artiklan 4 kohdan ensimmadinen virke

7 artiklan 4 kohdan toinen virke

7 artiklan 5 kohta

8 artiklan 1 kohdan ensimmiinen alakohta

8 artiklan 1 kohdan toinen alakohta

8 artiklan 1 kohdan viimeinen alakohta

8 artiklan 2 ja 3 kohta

9 artikla

10 artiklan 1 kohdan ensimmiinen virke

10 artiklan 1 kohdan toinen virke ja toinen—neljds alakohta

10 artiklan 2 kohta
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Asetus (ETY) N:o 1360/90

Tdmad asetus

7 artiklan 2 kohta
7 artiklan 3 kohta

8 artikla

9 artikla

10 artiklan 1 kohta

10 artiklan 2 kohta

10 artiklan 3 kohta

10 artiklan 4-6 kohta
11 artiklan 1 kohta

11 artiklan 2 ja 3 kohta
11 artiklan 4-10 kohta

12 artikla
13 artikla
14 artikla
15 artikla
16 artiklan 1 kohta

16 artiklan 2 kohta

17 artikla

18 artikla

19 artikla

10 artiklan 5 kohdan ensimmdinen virke
10 artiklan 3 kohta

10 artiklan 4 kohdan a—k alakohta
11 artikla

12 artikla

13 artikla

14 artikla

15 artikla

16 artiklan 1 kohta

16 artiklan 2 kohta

16 artiklan 3 kohta

16 artiklan 4-6 kohta
17 artiklan 3 kohta

17 artiklan 1 ja 2 kohta
17 artiklan 4-10 kohta
17 artiklan 11 kohta

18 artikla

19 artiklan 1 kohta

19 artiklan 2-4 kohta
20 artikla

21 artiklan 1 kohta

21 artiklan 2—4 kohta
22 artikla

23 artiklan 1 kohdan ensimmdinen alakohta ja toisen

alakohdan ensimmdinen virke

23 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan viimeinen virke

23 artiklan 2 kohta
24 artiklan 1 kohta
24 artiklan 2 kohta
24 artiklan 3 kohta
25 artikla
26 artikla
27 artikla

Liite




HUOMAUTUS LUKIJALLE

Toimielimet ovat péittineet, ettei niiden siddoksissd endd viitata niissd mainittujen siddosten
viimeisimpédin muutokseen.

Ellei toisin mainita, julkaistuissa teksteissd mainituilla saddoksilld tarkoitetaan sdddoksid niiden
tdlld hetkelld voimassa olevassa muodossa.
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