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Kauppa- ja teollisuusministerio PERUSMUISTIO KTM2006-00408

MOS Sairinen Katariina 12.01.2007

Asia

EU; Elintarvikkeet; EP:n ja neuvoston asetus elintarvikelisdaineista

Kokous

Liitteet Viite
KOM (2006) 428 lopullinen
EUTORI/Eurodoc nro:
EU/2006/1234
U-tunnus/ E-tunnus:
[ Tunnus perustuslain 968 ja 978 mukaisille ehdotuksill€e]
Kasittelyn tarkoitus ja kasittelyvaihe:

Aikaisemmat kasittelyvaiheet:
Neuvoston tyoryhma 20.9.2006, 5.10. 2006 ja 17.11.2006

Asiakirjat:
KOM(2006) 428 lopullinen
EU:n oikeuden mukainen oikeusperusta/paéttksentekomenettely:
Perustami ssopimuksen 95 artikla, yhtei spaétosmenettely.
Kasittelija(t):

KTM: Liisa Rgjakangas (16063730); Leena Mannonen (16063716); Anne Haikonen
(16063654)

Suomen kanta/ohje:

Suomi tukee lisdaineiden sdantelyn yksinkertaistamista ja hyvéksyttyjen lisdaineiden

luettel on muuttamista sééntel ykomiteamenettelyll &

Yleista

Suomi pitéd tarkedng, etta kakki nelja ns. dintarvikeparanteita kasittelevaa
asetusehdotusta etenisivat yhtendisena pakettina yhteispddtosmenettelyssd, ja etta
lisdaine-, entsyymi- ja aromiasetukset tulisivat olemaan keskendan linjassa niiltd osin
kuin se on mahdollista. Siksi olis ehdottoman térkedd, ettd kaikkia kolmea sdadosta

koskevia horisontaaliasioita (esim. pakkausmerkinnét) tarkasteltaisiin yhdessa.
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Nyt annetuissa ehdotiksissa lisdaineita, aromeja ja entsyymeja e mielestamme kohdella
tdysin toisiinsa rinnastettavasti ja johdonmukaisesti. Yleisen eintarvikeasetuksen (EY)
N:o 178/2002 mukaan kaikki ko. aneet ovat elintarvikkeita, mutta mm.
lisdai neasetusehdotuksessa lisdaineet ja entsyymit eritellddn omiksi ryhmikseen kun taas
aromien katsotaan kuuluvan elintarvikkeisiin. Mielestdmme kaikkia kolmea aineryhméa
pitéisi johdonmukaisuuden vuoks kéasitella paketin kaikissa asetuksissa elintarvikkeina,
koska ne asetuksen 178/2002 méaritelman mukaisesti ovat elintarvikkeita

Suomi pitéd térkednd, ettd asetuksia valmisteltaessa myds muu olemassa oleva yhteison
elintarvikelainsdadantd otetaan huomioon muun muassa siten, ettd kaytetddn samaa
termistoa Talta pohjalta esm. sanojen "luettelo” ja "rekisteri” kayttoa vois vield harkita
vastaamaan esimerkiks asetuksen 1829/2003 ja uuden terveysvaiteasetuksen kaytantoa.

Suomi pitéa tarkednd, etta elintarvikeparanteiden todellista kéyttéa ja saantia seurataan
yhteistasolla. Lisdaineita ja aromeja koskevissa ehdotuksissa sekd alan toimijoiden
tiedonantovelvollisuus etté jasenvaltioiden seurantavelvoite on kirjattu kuitenkin sangen
lagjaks ja tiukasti velvoittavaksi. Ehdotuksista saa sen kasityksen, etta tiedot kaikista
aineista  on annettava  joka  vuos. Esitamme harkittavaksi, etta
sdantelykomiteamenettelyssd paétettaisiin, mita tietoja kerétédn, missd muodossa ja
milloin.

Ehdotamme, ettd merkintésédnnoksia yksinkertaistetaan ja tehdéén toisiaan vastaaviksi
kaikissa kolmessa sdadoksessd. Muiden kuin kuluttgjille myytévaks tarkoitettujen
aineiden pakkausmerkinnédt voisi ryhmitella yhteen artiklaan ja samaan jarjestykseen
kaikissa sdddoksissa. Entsyymi- ja lisdaineasetusehdotuksissa kuluttgjille myytévéksi
tarkoitettuja aineita koskevat merkintdsaadokset ovat osittain  padlekkdsia
pakkasmerkintadirektiivin  2000/13/EY kanssa ja ne voitaisiin korvata viittauksella
kysei seen sd8dokseen kuten aromiasetusehdotuksessa

Elintarvikelisdai neita koskeva saantely

Artikla 3 - Maaritelmat

Ehdotuksen lisdaineen ja valmistuksen apuaineen maéritelmét eivat ole yksisditteisa
vaan niitd voidaan tulkita monella tavala. Esitdmme harkittavaks méaaritelmien
kehittdmista siten, etta niissa otetaan huomioon elintarvikkeen méaéritelma ja kaytetéén
jondonmukaisesti termeja “"teknologinen tarkoitus’, “"teknologinen vaikutus’ ja
"teknologinen tehtéavd’ siten, etta ero lisdaineen ja vamistuksen apuaineen valilla on
selked ja yksisdlitteinen.

Artiklan kohdassa 2 @) luetellut aineet, joita e katsota lisdaineiks perustuu tehtyihin
tulkintoihin eika luettelo ole tyhjentava. Johdonmukaisempaa ja paivityksen kannalta
helpompaa olis sijoittaa ne muualle kuin varsinaiseen asetustekstiin.

Luku Il — Yhteisossd hyvaksyttyjen elintarvikelisdaineiden luettelot ja luku 111 —
Elintarvikelisdaineiden kaytto elintarvikkeissa

Ehdotamme harkittavaksi lukujen yhdistdmista ja niiden sisdltamien artiklojen
ryhmittelya uudelleen. Artiklojen sisdltd on osittain padllekkaista ja tekstin lyhentaminen
ja yksinkertaistaminen lisdisi asetuksen luettavuutta ja ymmarrettavyyttd. Esimerkiksi
artiklan 5 kohtien 2 ja 3 seké artiklojen 6, 7 ja 14 tarpeellisuutta tulisi pohtia.
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Artikla 10 — Elintarvikelisdaineiden kayttomaar at
Kéyttdmadran vahvistamisessa tulis ottaa huomioon se, ettd tdhédn asti suurin osa
enimmai smaérista on annettu maarina lopullisessa elintarvikkeessa.

Luku IV — Pakkausmerkinnat
Ehdotamme, etté pakkausmerkintésdannoksistéa tehdaén yhdenmukaiset kaikissa kolmessa
asetuksessa. Tama helpottaisi alan toimijoita ja valvontaviranomaisia

Luku VI — Sirtymé- ja loppusdannokset
Pidamme térkednd, etta siirtymasaannoksin varmistuaan uusien lisdaineiden markkinoille
tulon ja vanhojen luettel oiden muuttamisen sujuvuudesta.

Padasiallinen sisilto:
Taustaa

Komissio julkaisi vuonna 1999 Valkoisen kirjan elintarviketurvallisuudesta, jossa se
kertoi ailkovansa péivittéa ja yksinkertaistaa olemassa olevaa elintarvikelisdaineita ja
aromegja koskevaa yhteison lainséddantod seka luoda sddnntt elintarvike-entsyymien
kéaytdlle " pellolta poytdan” -periaatteen mukaisesti.

Lisdaineista on saédetty yhteisotasolla direktiiveilla 89/107/EY, 94/36/EY, 94/35/EY ja
95/2/EY, jotka on Suomessa saatettu voimaan KTM:n asetuksilla 521/1992, 116/2005 ja
117/2005. Elintarvikkeissa hyvéksyttyja lisdaineita koskevan jasenvaltioiden
lainsdadannon |ahentami sesta annetussa neuvoston direktiivissa 89/107/ETY vahvistetaan
Euroopan unionissa dintarvikelisdaineiden hyvaksymisessd noudatettavat  yleiset
periaatteet. Direktiivia on tdydennetty elintarvikkeissa kaytettédvaks tarkoitetuista
makeutusaineista annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 94/35/EY,
elintarvikkeissa kaytettdvaks tarkoitetuista variaineista annetulla Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivilla 94/36/EY seka elintarvikkeiden muista lisdaineista kuin véri- ja
makeutusaineista annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 95/2/EY .
Naissa kolmessa direktiivissd vahvistetaan hyvaksyttyjen elintarvikelisdaineiden luettelo
janaiden lisdaineiden kayttoa koskevat edellytykset.

Elintarvikelisdaineita koskeva lainsdadantd on ainoa tekninen ala, jolla aineen kayton
hyvaksymiseksi edellytetddn yhteispddtosmenettelyd, minka vuoks hyvaksyntien
hallinnointi on vaivaloista ja hidasta.

Saantelyn yksinkertaistamisekss komissio haluaa uudistettavan elintarvikelisdaineita,
aromgja ja elintarvike-entsyymejd koskevan lainséadannon yhta aikaa. Kaikille néille
ainellle halutaan muodostaa yhtendinen hyvaksymismenettely, joka on keskitetty,
tehokas, Bpindkyva ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) tekemaan
riskinarviointiin perustuva.

Komission asetusehdotus

Komissio antoi 28.7.2006 asetusehdotuksen elintarvikelisdaineista. Asetusehdotuksen
tavoitteena on kuluttgjansuojelun korkean tason sek& sisamarkkinoiden tehokkaan
toiminnan varmistaminen. Asetusehdotuksessa sdadetéén hyvaksyttyjen lisdaineiden
luettelosta, lisBaineiden kayton edellytyksista sekd& niiden pakkausmerkinngista.
Ehdotuksessa yhdistetdan talla hetkellda voimassa olevat lisdaineita sédtelevét direktiivit
yhdeksi asetukseksi.
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Ehdotettua asetusta sovelletaan elintarvikelisdaineisiin, mutta e valmistuksen
apuaineisiin, kasvinsuojeluaineisiin, elintarvikkeisiin ravintoaineina lisdttyihin aineisiin
eiké talousveden kasittelyyn kéaytettyihin aineisiin.

Asetusehdotuksen mukaan lisdaineita voi kéyttéd elintarvikkeissa vain, kun kaytto ei
aheuta haittaa kuluttgjien terveydelle kaytetyilla pitoisuuksilla arvioituna olemassa
olevan tieteellisen tiedon varassa, lisdaineen kaytolle on perusteltu teknologinen tarve
elkd kayttd johda kuluttgaa harhaan. Markkinoille saa tuoda ainoastaan yhteison
hyvaksyttyjen lisdaineiden luetteloon sisdlytettyja ja asetetut vaatimukset tayttavia
lisdaineita tal niitd sisdltavia eintarvikkeita, elintarvikelisdaineita tai elintarvike-
entsyymeitd. Lisdaineet hyvédksytddn luetteloon ja sihen tehddé&n muutoksia
eintarvikelisdaineiden, -entsyymien ja -aromien yhteisestd hyvaksymismenettelysta
annettavan asetuksen (KOM(2006) 423 lopullinen) mukaisesti. Menettel yasetuksen
mukaan pdédtos hyvaksymisestd tehdddn sdantelykomiteamenettelylla komission laatiman
EFSA:n turvallisuusarvioinnin ja muut seikat huomioon ottavan ehdotuksen pohjalta.

Asetusehdotuksessa sdadetddn lisdaineiden kayton edellytyksistd. Hyvéksyttyjen
lisdaineiden luettelossa tulee olla kunkin lisdaineen mahdolliset kdytdn rajoitukset ja
sallitut kdyttomaadrat sekd spefikaatiot (esim. puhtausvaatimukset). Muuntogeenisia tai
muuntogeenisesti tuotettuja lisdaineita voidaan sisdllyttéa luetteloon vain, jos ne on ensin
hyvaksytty asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti.

Vamistgale  tai suoraan kuluttgjille  myytavien elintarvikelisdaineiden
pakkausmerkinnoistd sdadetdan direktiivilla 89/107/EY. Ehdotuksessa nama s88nnot
saatetaan gjan tasalle.

Asetusehdotuksen mukaan elintarvikelisdaineiden vamistajien ta  kayttgien on
tarvittaessa ilmoitettava komissiolle kaikki uudet tiedot, jotka saattavat vaikuttaa kyseisen
lisdaineen turvallisuusarviointiin. Komissio voi lisdks halutessaan pyytéa vamistgjata
tai kayttgjalta lisdaineidenkayttotietoja.
Ehdotuksessa esitetéén arvioimaan saantelykomiteamenettelylla tayttéavatkoé jo sallitut
lisdaineet asetusehdotuksen mukaiset yleiset vaatimukset. Uudelleenarvioidut liséaineet
girretéén hyvéaksyttyjen lisdaineiden luetteloon. Voimassa olevia direktiiveja sovelletaan
sithen asti, kunnes uudelleenarviointi on tehty. Liséks EFSA tulee tekemaan
uudelleenarvioinnin kaikille ennen asetuksen voimaantuloa hyvaksytyille lisdaineille.
Asetusehdotuksessa  esitetdan  kumottavaks direktiivit 62/2645/ETY, 65/66/ETY,
78/663/ETY, 78/664/ETY, 81/712/ETY, 89/107/ETY, 94/35/EY, 94/36/EY ja 95/2/IEY
sekd péétokset 292/97/EY ja 2002/247/EY .
Kansallinen kasittely:
Elintarvikeneuvottelukunnan asiantuntijaryhmét 7.9.2006, 15.11.2006 ja 10.1.2007.
Eduskuntakésittely:
[ Tiedot yhteistoiminnasta eduskunnan kanssa, ml. valiokuntakasittely]

Késittely Euroopan parlamentissa:

[ Tiedot valiokunta- ja taysistuntokasittelyista]
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Kansallinen lainsdadant®d, ml. Ahvenanmaan asema:

Asetus on hyvaksymisen jalkeen voimassa sellaisenaan. Asetuksen voimaantulon myota
KTM:n asetukset 521/1992, 116/2005 ja 117/2005 tulee kumota.

Taloudelliset vaikutukset:
Asetusehdotus rakentuu jo olemassa olevien sdaddsten pohjalle, joten merkittavia
talowdellisia vaikutuksia e ole odotettavissa. Komiteamenettelyn kayttdonoton myoéta
lisaineiden hyvaksyminen nopeutuu ja teollisuuden investoinnit uusien lisdaineiden
kehittamiseen voivat lisdantya.

Muut mahdolliset asiaan vaikuttavat tekijat:

[ Tiedot muiden jasenmaiden kannoista tai muista asiaan vaikuttavista tekijoisté]
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Asiasanat elintarvikkeet
Hoitaa KTM, MMM
Tiedoksi EUE, STM, UM, VNEUS, YM

Lomakepohja: Perusmuistio, EU-ohje
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Bryssel 28.7.2006
KOM(2006) 428 lopullinen

2006/0145 (COD)

Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

elintarvikelisidaineista

(komission esittima)

{SEK(2006) 1040}
({SEK(2006) 1041}
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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA

Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Komissio ilmoitti valkoisessa kirjassa elintarvikkeiden turvallisuudesta (KOM
(1999) 719 lopullinen), ettd se paivittdisi ja yksinkertaistaisi nykyistd yhteison
lainsdédint6d elintarvikelisdaineiden osalta (valkoisen kirjan toimi 11). Témén
ehdotuksen tavoitteet ovat seuraavat:

— Yksinkertaistetaan ~ elintarvikelisdaineita  koskevaa  lainsdiddantoa
vahvistamalla yhdessd sdddoksessd alan periaatteet, menettelyt ja
hyvéksynniit.

— Annetaan komissiolle valtuudet paivittdd yhteisossd hyviksyttyjen
elintarvikelisdaineiden luetteloa.

— Kuullaan ~ Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista  (EFSA)
elintarvikelisdaineiden turvallisuusarvioinnin yhteydessa.

— Perustetaan nykyisten elintarvikelisdaineiden uudelleenarviointiohjelma.

— Vaaditaan sellaisten lisdaineiden hyviksymistd, jotka koostuvat, joihin
sisdltyy tai jotka on valmistettu muuntogeenisesti organismista
muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivind syyskuuta 2003
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1829/2003 mukaisesti.

Yleinen asiayhteys

Elintarvikelisdaineiden  hyvédksymistd ja kdyttod elintarvikkeissa on
yhdenmukaistettu Euroopan unionissa viimeksi vuonna 1995, jolloin annettiin
viimeinen elintarvikelisdaineita koskevista erityisdirektiiveistd (95/2/EY).
Nykyinen lainsdédintd koostuu neljéstd yhteispddtosmenettelylld hyviksytysté
direktiivistd (puitedirektiivi ja kolme erityisdirektiivid) sekd kolmesta
komission direktiivistd (eritelmit).

Elintarvikelisdaineita koskeva lainsdddintd on ainoa tekninen ala, jolla aineen
kayton hyvéksymiseksi edellytetddn yhteispddtosmenettelyd, minkd vuoksi
hyvéksyntien hallinnointi on vaivalloista ja hidasta.

Samaan aikaan esitetdén kaksi aiheeseen liittyvid ehdotusta:

1.  Ehdotus asetukseksi (EY) N:o [...] elintarvikelisdaineiden, elintarvike-
entsyymien ja elintarvikearomien yhtenéisesti hyviksymismenettelysta.

2. Ehdotus asetukseksi elintarvike-entsyymeista.
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Voimassaolevat sainnokset

Elintarvikkeissa  hyvéksyttyjd  lisdaineita  koskevan  jdsenvaltioiden
lainsddddnnon ldhentdmisestd annetussa neuvoston direktiivissd 89/107/ETY
vahvistetaan Euroopan unionissa elintarvikelisdaineiden hyvéiksymisessi
noudatettavat yleiset periaatteet.

Direktiivii on tdydennetty elintarvikkeissa kaytettdviksi tarkoitetuista
makeutusaineista annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla
94/35/EY, elintarvikkeissa kaytettdvéksi tarkoitetuista viriaineista annetulla
Euroopan parlamentin ja  neuvoston direktiivilldi 94/36/EY  sekid
elintarvikkeiden muista lisdaineista kuin véri- ja makeutusaineista annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 95/2/EY. Niissd kolmessa
direktiivissd vahvistetaan hyvidksyttyjen elintarvikelisdaineiden luettelo ja
ndiden lisdaineiden kéytt6d koskevat, muunlaisen kéyton poissulkevat
edellytykset.

Lisdksi Euroopan parlamentti ja neuvosto ovat tehneet pdidtoksen N:o
292/97/EY tiettyjen lisdaineiden kéyttokieltoa tiettyjen elintarvikkeiden
tuotannossa koskevan kansallisen lainsddddnnon voimassa pitdmisesta.
Ehdotuksessa kootaan yhteen kaikki edelld tarkoitetut sdénnokset.

Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen ja tavoitteiden kanssa

Ei sovelleta.

SIDOSRYHMIEN KUULEMINEN JA VAIKUTUSTEN ARVIOINTI

Sidosryhmien kuuleminen

Kuulemismenettely, tidrkeimmdt kohdervhmdt ja yleiskuvaus osallistujista

Jasenvaltioiden ja sidosryhmien nédkemyksid on pyydetty tyoryhmissé
jarjestetyissd kuulemisissa ja kahdenvélisessd yhteydenpidossa sidosryhmien
kanssa vuodesta 2000. Muun muassa seuraavia sidosryhmié on kuultu:

BEUC (Euroopan kuluttajaliitto)

CIAA (Euroopan elintarvike- ja juomateollisuuden keskusliitto)
ISA (kansainvilinen makeutusainealan yhdistys)

CEFIC (Euroopan kemianteollisuuden jirjestd)

AMFEP (entsyymituotteiden valmistajien ja formuloijien yhdistys)
ELC (Euroopan elintarvikelisdaine- ja -entsyymiteollisuuden liitto)

FEDIMA (ETA-alueen leipomo- ja makeiskaupan vilituoteteollisuuden liitto)
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CAOBISCO (EU:n suklaa-, keksi- ja makeisteollisuuden yhdistys)

Liséksi eri sidosryhmille ldhetettiin 22.2.2005 ehdotuksen vaikutuksia koskeva
kysely, johon saatiin 70 vastausta kuulemisen paéttymispdivddn mennessa.

Yhteenveto vastauksista ja siitd, miten ne on otettu huomioon

Jokaisesta kuulemisesta saatuja kommentteja tarkasteltiin ja ne vaikuttivat
tehtyihin mukautuksiin. Etenkin seuraavia asioita tuotiin esille ja tarkasteltiin:

1.

Lainsdadédnndn yhdenmukaistaminen ja soveltamisala:

Tamidn ehdotuksen valmistelun aikana pohdittiin, voidaanko
valmistuksen apuaineen médritelmdd tarkistaa, jotta vdhennetdin
tulkintaongelmia. Elintarviketeollisuuden edustajat kuitenkin katsoivat,
ettd muutoksella voisi olla huomattavia vaikutuksia, joten muutoksen
tekemisestd pédtettiin tdssd vaiheessa luopua ja sen sijaan harkita muita
keinoja, kuten nykyiseen mairitelméédn perustuvien yhteisesti sovittavien
tulkintaohjeiden laatimista.

Maidrdaikainen hyvaksynta:

Teollisuuden edustajat ilmaisivat selkedsti, ettd maiédrdaikainen
hyvéksyntd voisi muodostua esteeksi innovaatiotoiminnalle ja aiheuttaa
epavarmuutta elintarvikelisdaineiden markkinoilla. Toisaalta jasenvaltiot
ja kuluttajansuojajédrjestot katsoivat, ettd jonkinlaista lisdaineiden
hyviksyntien tarkastelua olisi suoritettava sen varmistamiseksi, ettd
asetus sdilyy ajankohtaisena. Sen wvuoksi pdddyttiin ehdottamaan
kompromissiratkaisua, jossa lisdaineiden valmistajien tai kéyttdjien on
toimitettava komissiolle pyynnostd tiedot lisdaineiden tosiasiallisesta
kaytosta.

Siirtymaajat:

Tamin asetuksen soveltamisalan yhdenmukaistamisen ja kehittdmisen
yhteydessd ehdotettiin, ettd lisdaineissa ja entsyymeissd esiintyvid
lisdaineita sddnneltdisiin  erikseen, kuten aromeissa kiytettyjen
lisdaineiden tapauksessa. Vaikka muutoksella olisi jonkin verran
vaikutusta elintarviketeollisuuteen, se sai yleisesti mydnteisen
vastaanoton sidosryhmien keskuudessa. Elintarviketeollisuuden edustajat
kuitenkin ehdottivat riittdvian pitkdd ajanjaksoa, jonka kuluessa muutos
voidaan toteuttaa. Sen vuoksi ehdotuksessa esitetdin viiden vuoden
siirtymdaikaa toimenpiteen vaikutusten lieventdmiseksi.

Asiantuntijalausunnot

Ulkoisia asiantuntijoita ei tarvittu.
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Vaikutusten arviointi
Ympdristovaikutukset

Tarkastelluilla toimintalinjoilla ei ole ympéristovaikutuksia, koska kyseinen
teollisuudenala on mukana elintarvikkeiden toisessa tai kolmannessa
jalostusasteessa. Lisdaineita on jo nyt laajalti saatavilla ja niitd kiytetdin
yleisesti.

Ei toteuteta mitdan toimia
Taloudelliset vaikutukset

Nykyiseen tapaan lisdaineiden hyvéksyntien muuttaminen edellyttdisi pitkdin
kestdvad yhteispddtosmenettelyd, jossa myds jdsenvaltioilta kuluu aikaa
hyvéksynndn tiytintoonpanoon. Menettely haittaisi innovaatiotoimintaa ja
jarruttaisi teknologista kehitysta.

Sosiaaliset vaikutukset

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista ei vaadittaisi suorittamaan
tarkastelua, jossa arvioitaisiin uudelleen kaikki nykyisin hyviksytyt lisdaineet,
eivitkd kuluttajat hyotyisi elintarvikelisdaineissa ja -entsyymeissd kiytettyjen
lisdaineiden uusista tarkastuksista.

Toteutetaan lainsdddannon ulkopuolisia toimia
Taloudelliset vaikutukset

Nykyiseen tapaan lisdaineiden hyvéksyntien muuttaminen edellyttéisi pitk&in
kestdvad yhteispddtosmenettelyd, jossa myoOs jdsenvaltioilta kuluu aikaa
hyviaksynnidn  tiytdntdonpanoon. Menettely  haittaisi ~ teollisuuden
innovaatiotoimintaa, mikd puolestaan jarruttaisi teknologista kehitysta.
Jasenvaltioiden ja sidosryhmien olisi laadittava yhteisymmarryksessa
menettelyohjeet lisdaineissa ja entsyymeissé kiytetyisté lisdaineista.

Sosiaaliset vaikutukset
Kuluttajat eivit saisi lisdtakeita elintarvikkeiden turvallisuudesta.
Toteutetaan lainsdddéntdtoimia

Lisdaineita koskevaa lainsdddént6d on jo yhdenmukaistettu Euroopan yhteisén
tasolla, joten ehdotetun lainsdddannon vaikutukset ovat enimméikseen vahaisia.
Sddnnokset vaikuttavat kuitenkin elintarvikelisdaineiden valmistajiin ja sen
vuoksi jonkin verran elintarviketeollisuuteen.
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Taloudelliset vaikutukset

Komiteamenettelyn kayttoonotto lisdaineiden hyvéksyntien késittelyssd
vaikuttaa ~ myonteisesti  teollisuuteen,  koska  uusien  lisdaineiden
hyvéksymismenettelyt ovat vastedes nopeampia. Téalld tavoin voidaan
kannustaa uusien lisdaineiden kehittimiseen tehtdvid investointeja, koska
uuden kehitystoiminnan etujen toteutumiseen nykyisin liitetyt pitkét
késittelyajat poistuvat monissa tapauksissa. Taloudellisia vaikutuksia aiheutuu
soveltamisalan laajentamisesta koskemaan lisdaineissa ja entsyymeissd
esiintyvid lisdaineita, koska joillekin wuusille aineille on ehkd haettava
hyviksyntdd, mutta tdllaisia aineita on tiettdvésti vdhdn. Vahiisid vaikutuksia
aitheutuu myds teknisten tiedotteiden piivittdmisestd ja pakkausmerkintdihin
tehtdavistd pienistdi muutoksista, koska entsyymit jétetddn soveltamisalan
ulkopuolelle. Kyse on kuitenkin yksittdiskustannuksista, joiden vaikutuksia on
tarkoitus lieventdd muutoksiin mukautumiseksi tarvittavilla riittdvan pitkilla
siirtymdajoilla. Muutokset eivit todenndkdisesti vaikuta kuluttajille myytévien
tuotteiden kustannuksiin.

Sosiaaliset vaikutukset

Kuluttajat hyotyvét lisddntyneestd varmuudesta, joka liittyy ostettujen
elintarvikkeiden koostumukseen ja turvallisuuteen. Kuluttajajdrjestt ovat
kuitenkin paikoin ilmaisseet huolensa siitd, ettd komiteamenettelyn
kayttoonotto voi vahentdd menettelyn yleistd avoimuutta, koska hyviksyntid ei
endd tutkita eikd niistd keskustella yhtd yksityiskohtaisesti Euroopan
parlamentissa. Komiteamenettelyn kayttd6 on kuitenkin riittdvd, koska
elintarvikkeiden lisdaineita koskeva lainsdddédntd on yksi harvoista
elintarvikesddntelyn aloista, joilla edelleen vaaditaan yhteispdétosmenettelyn
kayttod pitkalti teknisten muutosten tekemiseen. Jisenvaltioiden edustajien on
mairéd tarkastella edelleen tirkeind pidettdvid kuluttajien tarpeita ja teknisti
hyotyd, kun hyvdksynnistd keskustellaan komiteamenettelyssd. Virallisia
komiteamenettelyja noudatetaan ja pysyvien komiteoiden kokousten esityslistat
julkaistaan Internetissd, minka liséksi jatketaan muita kuulemistapoja. Tdma
tarkoittaa muun muassa lainsdddantomuutoksista keskustelua
asiantuntijaty0ryhmissd tai muissa tilaisuuksissa, joihin kuluttaja- ja muita
sidosryhmid pyydetéén aina osallistumaan.

Puretaan lisdaineita koskevaa sdéintelya
Taloudelliset vaikutukset

Sddntelyn purkaminen voisi johtaa erilaisiin lisdaineita koskeviin
riskinarviointeihin eri jdsenvaltioissa. Jdsenvaltiot voisivat my0s sddtda
erilaisista hyviksymismenettelyistd. Tama puolestaan lisdisi jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille koituvaa hallinnollista taakkaa. Se merkitsisi
myds lisdaineiden valmistajille huomattavaa hallinnollista taakkaa, koska
valmistajien olisi haettava hyviksyntdd erikseen kaikissa jdsenvaltioissa, joissa
lisdainetta halutaan kayttaa. Vaikutuksia kohdistuisi lisdksi
elintarviketeollisuuteen ja kansainvéliseen kauppaan.
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Sosiaaliset vaikutukset

Siitd  huolimatta, ettd sovellettaisiin elintarvikelainsddaddannon  yleisid
periaatteita,  lisdaineita  koskevan  sddntelyn  purkaminen  johtaisi
elintarvikelisdaineisiin liittyvdn kuluttajansuojan heikkenemiseen. Syynid
tilanteen syntymiseen olisivat jdsenvaltioissa suoritetut erilaiset riskinarvioinnit
sekd kyseisten arviointien tulkintaan liittyvdt mahdolliset erot. Téstd aiheutuva
lisdaineiden hyvéksyntien erilaisuus myds hankaloittaisi menettelyjd, joilla
arvioidaan ja verrataan hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden saantia Euroopan
unionissa ja yksittdisissd jdsenvaltioissa, joissa tuontielintarvikkeille
myonnettdisiin erilaiset lisdaineiden hyviksynnit.

Komissio teki tydohjelmassa mainitun vaikutusten arvioinnin, joka on
ndhtavissi seuraavalla sivustolla:
[http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/additives/index_en.htm].

EHDOTUKSEEN LITTYVAT OIKEUDELLISET SEIKAT

Tiivistelma ehdotetuista toimista

Laaditaan elintarvikelisdaineita koskeva Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus, jossa vahvistetaan elintarvikelisdaineiden kéyttoon sovellettavat
periaatteet ja luettelo aineista, joita voidaan kayttda elintarvikelisdaineina.

Kumotaan neuvoston asetus 89/107/ETY elintarvikkeissa sallittuja lisdaineita
koskevan jidsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd, Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivi 94/35/EY elintarvikkeissa kdytettaviksi tarkoitetuista
makeutusaineista, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 94/36/EY
elintarvikkeissa kéytettidviksi tarkoitetuista vériaineista, Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivi 95/2/EY elintarvikkeiden muista lisdaineista kuin véri-
ja makeutusaineista sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston pditos N:o
292/97/EY tiettyjen lisdaineiden kayttokieltoa tiettyjen elintarvikkeiden
tuotannossa koskevan kansallisen lainsddddnnon voimassa pitdmisesta.

Oikeusperusta
95 artikla.
Toissijaisuusperiaate

Toissijaisuusperiaatetta noudatetaan, koska ehdotus ei kuulu yhteison
yksinomaiseen toimivaltaan.

Jasenvaltiot eivit voi riittdvalld tavalla saavuttaa ehdotuksen tavoitteita
seuraavista syista:

Yksinomaan jisenvaltioiden toteuttamat toimet voisivat johtaa kuluttajien
kannalta epdselvdén tilanteeseen, jossa suojan taso vaihtelee, sekd
luottamuksen menetykseen joissakin jisenvaltioissa ja sisémarkkinoilla.
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Ehdotuksen tavoitteet saavutetaan paremmin yhteison toimilla seuraavista
Syista:

Noin 3 000 sallitun elintarvikelisdaineen luetteloa on tarpeen hallinnoida. Se
edellyttdd yhdenmukaistettua ja keskitettyéd toimintatapaa.

Saavutettava hyvaksymismenettelyn ja sisimarkkinoiden toiminnan tehokkuus
on osoitus siitd, ettd tavoitteisiin padstiddn parhaiten Euroopan unionin toimilla.

Sisdmarkkinoiden tehokas toiminta elintarvikkeissa ja niiden pinnalla
kiytettyjen elintarvikelisdaineiden alalla ja sithen liittyvd eurooppalaisten
kuluttajien terveyden ja etujen suojelu voidaan parhaiten saavuttaa keskitetyn
hyviaksymismenettelyn avulla.

Niin ollen ehdotus on toissijaisuusperiaatteen mukainen.
Suhteellisuusperiaate
Ehdotus noudattaa suhteellisuusperiaatetta seuraavista syista:

Ehdotetulla toimenpiteelld yksinkertaistetaan nykyisid sdénnoksié, koska siind
kootaan yhteen neljd yhteispadtosmenettelylld hyviksyttyd direktiivid ja yksi
pditds sekd annetaan komissiolle valtuudet laatia yhteisossd hyviksyttyjen
elintarvikelisdaineiden luettelo ja pdivittdd sitd. Ehdotettu toimenpide on
asetus, jotta nopeutetaan hyvéksyntien voimaantuloa ja véltetdin sddnndsten
virheellinen tulkinta.

Hallinnollinen taakka on mahdollisimman véhéainen, koska asetusta sovelletaan
sellaisenaan. Taloudellinen taakka on mahdollisimman védhdinen, koska
nykyiset sddnnokset ovat jo voimassa, ja niitd vain yksinkertaistetaan.

Sédiddoslajin valinta
Ehdotettu saadostyyppi: asetus.
Muut keinot eivit soveltuisi seuraavista syista:

Elintarvikelisdaineala on tiysin yhdenmukaistettu EU:ssa.
Elintarvikelisdaineiden turvallinen kaytto on sidoksissa
turvallisuusarviointeihin ja kyseisten aineiden sallittua kéyttod koskeviin
edellytyksiin, joten suositusten tai itsesdéntelyn avulla ei taattaisi kuluttajien
terveyden suojelua. Ehdotuksella kootaan yhteen sdédokseen voimassaoleva
puitedirektiivi ja erityisdirektiivejd, jotta helpotetaan elintarvikelisdaineiden
kayttod EU:ssa.

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Yhteis6é voi rahoittaa yhdenmukaistetun politiikkan ja jarjestelmdn kayttdonottoa
elintarvikelisdaineiden alalla ja muun muassa seuraavia toimia:

Sellaisen tietokannan kehittiminen, johon kerdtdén ja tallennetaan kaikki
elintarvikelisdaineiden alalla annettuun yhteison lainsdddantoon liittyvét tiedot.
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— Sellaisten tutkimusten toteutus, joita tarvitaan elintarvikelisdaineita koskevan
lainsddddannon valmisteluun ja kehittdmiseen.

— Sellaisten tutkimusten toteutus, joita tarvitaan menettelyjen, padtdksenteon
perusteiden ja tietovaatimusten yhdenmukaistamiseen, jasenvaltioiden vélisen
tyonjaon helpottamiseen ja kyseisten alojen ohjeistuksen kehittdmiseen.

LISATIETOJA
. Simulaatio, kokeiluvaihe ja siirtymiaika

Ehdotuksen yhteydessa on toteutettu tai toteutetaan siirtymaaika.
. Yksinkertaistaminen

Ehdotuksella yksinkertaistetaan lainsdadéantoa.

Hallinnoitavana on vastedes vain yksi yhteispddtosmenettelylld hyvaksyttava
asetus nykyisten neljin sijaan. Sallittujen aineiden luettelo voidaan laatia ja sitéd
voidaan piivittdd komiteamenettelyd noudattaen. Koska toimenpide on asetus,
elintarvikelisdaineiden hyvaksymismenettely nopeutuu huomattavasti.

Ehdotus sisdltyy komission tyd- ja lainsdddéntoohjelmaan viitenumerolla
2005/SANCO/034.

. Olemassa olevan séaiéintelyn kumoaminen

Ehdotuksen hyvédksymisen seurauksena kumotaan voimassa olevaa
lainsdadéantoa.

. Euroopan talousalue

Ehdotettu sdddos on ETA:n kannalta merkityksellinen, minkd vuoksi se tulisi
ulottaa koskemaan Euroopan talousaluetta.

. Ehdotuksen yksityiskohtainen selitys
I luku — Aihe, soveltamisala ja maaritelmat

Elintarvikkeissa, elintarvikelisdaineissa ja elintarvike-entsyymeisséd kdytetyille
elintarvikelisdaineille tehddén turvallisuusarviointi ja ne hyvéksytddn
siséllyttimalld ne yhteisdssé sallittujen elintarvikelisdaineiden luetteloihin.

IT luku — Yhteisossd hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden luettelo
Kaikki elintarvikelisdaineet ja niiden kayttd -elintarvikkeissa arvioidaan

seuraavin perustein: turvallisuus, tekninen tarve, kuluttajille koituva hyoty seka
se, ettd kaytto ei johda kuluttajia harhaan.
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Riskinhallinnan ja riskinarvioinnin toisistaan erottamista koskevan péaétoksen
mukaisesti kaikki uusien elintarvikelisdaineiden hyvéksyntdd koskevat
hakemukset ohjataan Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle (EFSA),
joka suorittaa turvallisuusarvioinnit. Komissio tarkastelee elintarvikelisdaineen
siséllyttimistd yhteisdssd sallittujen aineiden luetteloon EFSA:n lausunnon
perusteella. Aineen turvallisuuden liséksi on tutkittava muita yleisid perusteita
(teknistd tarvetta, kuluttajandkokohtia) ennen kuin elintarvikelisdaine voidaan
sisdllyttdd yhteisossd sallittujen aineiden luetteloon. Tutkimukset suorittaa
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevé pysyva komitea.

Lopullisen péatoksen elintarvikelisdaineen siséllyttdmisestd sallittujen aineiden
luetteloon tekee komissio lisddmélld aineen ja sen kayttdd koskevat
edellytykset timén asetuksen liitteisiin II ja III.

Elintarvikelisdaine, joka koostuu tai on valmistettu muuntogeenisestd
organismista tai siséltdd sellaisen, on hyviksyttivd muuntogeenisist
elintarvikkeista ja rehuista asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti ennen
kuin se sisédllytetddin timén asetuksen mukaiseen sallittujen aineiden luetteloon.

Jokaisesta sallittujen aineiden luetteloon sisédllytetystd hyviksytysta
elintarvikelisdaineesta ~ on  laadittava  eritelma. Siind  esitetdén
puhtausvaatimukset ja madritelldén elintarvikelisdaineen alkupera.

[T luku — Elintarvikelisidaineiden kéytto elintarvikkeissa

Téassd luvussa vahvistetaan elintarvikelisdaineita sisaltdvien elintarvikkeiden
markkinoille saattamista koskevat yleiset sdédnnét.

IV luku — Pakkausmerkinnét

Valmistajalle tai suoraan kuluttajille myytdvien elintarvikelisdaineiden
pakkausmerkinndistd sdddetddn direktiivilla 89/107/EY. Ehdotuksessa ndma
sdannot saatetaan ajan tasalle.

V luku — Menettelysddannokset ja tdytantdonpano

Sen varmistamiseksi, ettd hyvéksyttyjd elintarvikelisdaineita tarkkaillaan
jatkuvasti ja arvioidaan tarvittaessa uudelleen, elintarvikelisdaineiden
valmistajien ja kéyttdjien on ilmoitettava komissiolle uusista tiedoista, jotka
voivat vaikuttaa elintarvikelisdaineen turvallisuusarviointiin. Niiden on myds
toimitettava tiedot elintarvikelisdaineiden kéytOstd, jotta niiden saantia
ravinnon mukana voidaan arvioida.
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Komissio hyviksyy asetuksessa ehdotettujen toimenpiteiden tdytintddnpanoa
koskevat sdannot neuvoston péadtoksessd 1999/468/EY vahvistettua menettelya
noudattaen.  Sallittujen  aineiden  luetteloon  sisdllytetddn  tiedot
elintarvikelisdaineen kaytostd ja kayttod koskevista edellytyksistd sekd
eritelmé, jossa annetaan tiedot alkuperdvaatimuksista, puhtausvaatimuksista
sekd ndiden vaatimusten tarkistamisesta. Koska kyse on hyvin teknisistd
asioista, joiden hyvédksyminen perustuu yhteisesti sovittuihin periaatteisiin,
niiden késittely olisi annettava komission tehtdviksi tehokkuuden ja
yksinkertaisuuden varmistamiseksi.

VI luku — Siirtymé- ja loppusdannokset

Direktiiveihin = 94/35/EY, 94/36/EY ja 95/2/EY nykyisin sisdltyvit
elintarvikelisdaineet  siséllytetiin  tdmin  ehdotuksen liitteeseen Il
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd késittelevin pysyvin komitean
suorittaman  uudelleentarkastelun  jélkeen.  Pysyvd  komitea arvioi
elintarvikelisdaineiden voimassaolevien hyviksyntien ja niiden kayttoad
koskevien  edellytysten = yhdenmukaisuuden  suhteessa  asetuksessa
vahvistettuihin yleisiin perusteisiin ottaen huomioon elintarvikelisdaineen
turvallisuudesta annettu uusin tieteellinen lausunto. Edelldi mainittuja
direktiivejd sovelletaan siihen asti, kunnes komitea on saanut péédtokseen
voimassaolevien hyviksyntien uudelleentarkastelun.

Viranomainen suorittaa riskinarvioinnin kaikille nykyisin hyviksytyille
elintarvikelisdaineille. Komissio laatii viranomaista kuullen arviointiohjelman
riskinarvioinnin tarpeen ja tdrkeysjirjestyksen méérittelemiseksi. Ohjelmassa
vahvistetaan arvioinnin méérdajat.

Elintarvikelisdaineiden ja elintarvike-entsyymien sisdltdmid lisdaineita (muita
kuin kantaja-aineita) koskevia sddnnoksid sovelletaan turvallisuusarviointien
tekemiseksi vaadittavan riittdvan ajan kuluttua.

11
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2006/0145 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS
elintarvikelisdaineista

(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?,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa maarédttyd menettelyd,

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Turvallisten ja terveellisten elintarvikkeiden vapaa liitkkuvuus on sisdmarkkinoiden
olennainen osa, joka vaikuttaa merkittdvésti kansalaisten terveyteen ja hyvinvointiin
sekd heidén sosiaalisiin ja taloudellisiin etuihinsa.

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

3) Talla asetuksella korvataan aiemmat direktiivit ja pédtokset, jotka koskevat
elintarvikkeissa kaytettdviksi sallittuja elintarvikelisdaineita, jotta varmistetaan
sisimarkkinoiden tehokas toiminta ja ithmisten terveyden suojelun korkea taso sekd
kuluttajien etujen toteutuminen kayttamélld kokonaisvaltaisia ja yksinkertaistettuja
menettelyja.

4) Télld asetuksella yhdenmukaistetaan elintarvikelisdaineiden kéyttod elintarvikkeissa
yhteison alueella. Mukaan luetaan elintarvikelisdaineiden kéyttd elintarvikkeissa,
joista sdddetddn erityisravinnoksi tarkoitettuja elintarvikkeita koskevan jasenvaltioiden
lainsddddnnon ldhentdmisestd 3 péivdnd toukokuuta 1989 annetussa neuvoston
direktiivissi 89/398/ETY’, sekd tiettyjen elintarvikeviriaineiden kiyttd lihan
terveysmerkinndissd ja kananmunien koristelussa ja leimaamisessa. Lisdksi tissd
asetuksessa yhdenmukaistetaan elintarvikelisdaineiden kayttod elintarvikelisdaineissa
ja -entsyymeissd, jolloin varmistetaan niiden turvallisuus ja korkea laatu sekd

: EUVL C [x], [x], s. [X].

2 EUVL C [x], [x], s. [X].

EYVL L 186, 30.6.1989. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EY) N:o 1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).
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)

(6)

(7)

(8)

helpotetaan niiden varastointia ja kdyttod. Tétd jalkimmdiistd aihetta ei ole aiemmin
sddnnelty yhteison tasolla.

Elintarvikelisdaineet ovat aineita, joita ei yleensé kuluteta varsinaisina elintarvikkeina,
vaan niitd lisdtddn tarkoituksellisesti elintarvikkeisiin teknisistd syistd, kuten
elintarvikkeiden sidilyvyyden takaamiseksi. Aineita ei saisi kuitenkaan pitdd
elintarvikelisdaineina silloin, kun niitd kdytetddn aromin ja/tai maun lisddmiseen.
Elintarvikkeina pidettdvid aineita, joita voidaan kayttdd tekniseen tehtdvididn, kuten
natriumkloridi tai sahrami viriaineena sekd elintarvike-entsyymit, ei mydskéédn saisi
pitdd tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluvina. Elintarvike-entsyymeistd sdddetddn
[elintarvike-entsyymeisti annetussa] asetuksessa (EY) N:o ....%, joka sulkee pois timéin
asetuksen soveltamisen.

Tdmin asetuksen soveltamisalaan ei ole syytd lukea aineita, joita ei kuluteta
varsinaisina elintarvikkeina mutta joita kéytetdén tarkoituksellisesti elintarvikkeiden
prosessoinnissa, joiden jadmid on lopullisissa elintarvikkeissa ja joilla ei ole teknistéd
vaikutusta lopputuotteeseen (valmistuksen apuaineet).

Elintarvikelisdaineet olisi hyvéiksyttdva ja niitd olisi kdytettdvd ainoastaan, kun tissa
asetuksessa sdddetyt perusteet tdyttyvét. Elintarvikkeiden olisi oltava kaytossa
turvallisia, niiden kéyton olisi perustuttava tekniseen vélttdméttomyyteen, niiden
kaytto ei saisi johtaa kuluttajia harhaan, ja niiden kaytosta olisi oltava etua kuluttajille.

Elintarvikelisdaineiden on aina oltava hyviksyttyjen eritelmien mukaisia. Eritelmissa
olisi oltava riittdvét tiedot elintarvikelisdaineen tunnistamiseksi, alkuperdd koskevat
tiedot mukaan luettuina, ja hyviksyttivien puhtausvaatimusten kuvaamiseksi.
Elintarvikelisdaineille aiemmin laaditut eritelmat, jotka sisdltyvét elintarvikkeissa
sallittujen makeutusaineiden erityisistd puhtausvaatimuksista 5 péivdnd heindkuuta
1995 annettuun komission direktiiviin 95/31/EY°, elintarvikkeissa sallittujen
vériaineiden erityisistd puhtausvaatimuksista 26 pdividnd heindkuuta 1995 annettuun
komission direktiiviin 95/45/EY® ja elintarvikkeiden muiden lisdaineiden kuin viri- ja
makeutusaineiden erityisistd puhtausvaatimuksista 2 pdivdnd joulukuuta 1996
annettuun komission direktiiviin 96/77/EY’, olisi pidettivd voimassa siihen asti,
kunnes vastaavat lisdaineet on siséllytetty tdmdn asetuksen liitteisiin. Samanaikaisesti
kyseisid lisdaineita koskevat eritelmit olisi vahvistettava asetuksessa. Eritelmissi olisi
viitattava suoraan tdmén asetuksen liitteissd oleviin yhteison luetteloihin sisdltyviin
lisdaineisiin. Kun kuitenkin otetaan huomioon téllaisten eritelmien monimutkainen
luonne ja asiasisdlto, niitd ei olisi selvyyden vuoksi syyti liittdd sellaisinaan kyseisiin
yhteison luetteloihin, vaan ne olisi vahvistettava yhdesséd tai useammassa erillisessé
asetuksessa.

EUVLLI..],......s. [...].

EYVL L 178, 28.7.1995, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilld
2004/46/EY (EUVL L 114, 21.4.2004, s. 15).

EYVL L 226, 22.9.1995, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilld
2004/47/EY (EUVL L 113, 20.4.2004, s. 24).

EYVL L 339, 30.12.1996, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla
2004/45/EY (EUVL L 113, 20.4.2004, s. 19).
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(12)

(13)

(14)

(15)

Jotkin elintarvikelisdaineet on hyviéksytty erityiskdyttoon tietyissd
viininvalmistusmenetelmissd ja -kdytdnnoissd. Téllaisten elintarvikelisdaineiden
kdyton olisi tdytettdvd tdmdn asetuksen sekd asiasta annetussa yhteison
lainsddddanndssd vahvistettujen erityissddnndsten vaatimukset.

Yhtendisyyden  varmistamiseksi  elintarvikelisdaineiden  riskinarviointi  ja
hyvédksyminen olisi suoritettava elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja
elintarvikearomien yhtendisestd hyvidksymismenettelystd annetussa asetuksessa (EY)
N:o [...]° vahvistettua menettelyd noudattaen.

Elintarvikelainsdddéntod koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seka elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28 pdivand tammikuuta 2002 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 178/2002° saidetdin,
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista  (jéljempdnd ’viranomainen’) on
kuultava asioissa, jotka todennédkoisesti vaikuttavat kansanterveyteen.

Elintarvikelisdaine, joka kuuluu muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22
pdivand syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1829/2003'" soveltamisalaan, olisi hyviksyttivi kyseisen asetuksen mukaisesti
ennen sen hyviksymistd timdn asetuksen mukaisesti.

Tamian asetuksen mukaisesti hyviksytty elintarvikelisdaine, jonka valmistuksessa
kéytetddn tuotantomenetelmii tai ldhtoaineita, jotka ovat merkittévisti erilaisia kuin
viranomaisen suorittamassa riskinarvioinnissa tai vahvistetussa eritelméissd, olisi
annettava viranomaisen arvioitavaksi painottaen eritelmén arviointia. Merkittévésti
erilaiset tuotantomenetelmét tai ldhtdaineet voivat tarkoittaa tuotantomenetelmén
muuttumista kasveista uuttamisesta mikro-organismiin perustuvaan kdymiseen tai
alkuperdisen mikro-organismin geenimuunteluun.

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

Jasenvaltioille, jotka ovat pitdneet voimassa tiettyjen lisdaineiden sellaisissa
elintarvikkeissa kayttod koskevia kieltoja, joita pidetddn perinteisind ja joita
valmistetaan niiden alueella, olisi annettava lupa edelleen soveltaa kyseisid kieltoja.
Tdman asetuksen soveltaminen ei myoskddn estd esimerkiksi tuotteiden “Feta” ja
”Salame cacciatore” osalta soveltamasta rajoittavampia sdantdjd, jotka liittyvat
tiettyjen nimitysten kayttoon tiettyjen maataloustuotteiden ja elintarvikkeiden
maantieteellisten merkintdjen ja alkuperdnimitysten suojasta 14 pdivdnd heindkuuta
1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2081/92'" sekd maataloustuotteiden ja

EUVL L [x], [x], s. [X].

EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1. Asctus sellaisena kuin se on muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 1642/2003 (EUVL L 245, 29.9.2003, s. 4).

EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.

EYVL L 208, 24.7.1992, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:o0 806/2003 (EUVL L 122, 16.5.2003, s. 1).
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21)

elintarvikkeiden erityisluonnetta koskevista todistuksista 14 pdivind heindkuuta 1992
annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2082/92'? mukaisesti.

Elintarvikelisdaineisiin sovelletaan edelleen pakkausmerkintjd koskevia yleisid
velvoitteita, jotka on vahvistettu direktiivissdé 2000/13/EY ja soveltuvin osin
asetuksissa (EY) N:o 1829/2003 ja (EY) N:o 1830/2003. Téssd asetuksessa olisi
lisdksi ~ vahvistettava  erityisid = sddnnoksid  niiden  elintarvikelisdaineiden
pakkausmerkinndistd, jotka myyddén valmistajalle tai kuluttajille.

Tamén asetuksen tdytdntoonpanemiseksi tarvittavista toimenpiteistd olisi padtettiva
menettelystd komissiolle siirrettyd tdytdntdonpanovaltaa kaytettdessd 28 piivana
kesikuuta 1999 tehdyn neuvoston paitoksen 1999/468/EY"* mukaisesti.

Jotta elintarvikelisdaineita koskevaa yhteison lainsddddntdd voidaan kehittdd ja
paivittdd oikeasuhteisesti ja tehokkaasti, on tarpeen kerétd tietoja ja jakaa niitd seki
koordinoida jésenvaltioiden toimia. Téssd tarkoituksessa voi olla hyddyllistd suorittaa
tutkimuksia, joissa kisitellddn pddtoksentekomenettelyn helpottamiseen téhtddvia
erityisaiheita. Yhteison olisi voitava rahoittaa tdllaisia tutkimuksia osana
talousarviomenettelydén.  Téllaisten  toimien  rahoitus  kuuluu rehu- ja
elintarvikelainsddddnnon seké eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevien sdéntdjen
mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta 29 pdivind
huhtikuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o0 882/2004'* soveltamisalaan, joten tointen rahoituksen oikeuperustana on asetus
(EY) N:o 882/2004.

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

Tavoitetta, eli elintarvikelisdaineita koskevien yhteison sddntdjen vahvistamista, ei
voida riittdvélld tavalla saavuttaa jdsenvaltioiden toimin, vaan se voidaan
markkinoiden yhtendisyyden ja kuluttajansuojan korkean tason varmistamiseksi
toteuttaa paremmin yhteison tasolla, joten yhteisd voi toteuttaa toimenpiteitéd
perustamissopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti.
Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tissi asetuksessa
el ylitetd sitd, mikd on tarpeen timén tavoitteen saavuttamiseksi.

Tdmén asetuksen antamisen jdlkeen komission, jota avustaa elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd késittelevd pysyvd komitea, olisi tarkasteltava uudelleen kaikkia
voimassaolevien hyvéksyntien muita kuin turvallisuuteen liittyvid perusteita, kuten
saantia, teknistd tarvetta ja kuluttajien harhaanjohtamisen mahdollisuutta koskevia
perusteita. Kaikki elintarvikelisdaineet, joiden hyvdksynnit aiotaan edelleen pitda
voimassa yhteisossd, olisi siirrettdva timén asetuksen liitteissa II ja III oleviin yhteison
luetteloihin.  Tédméin  asetuksen liitettd III  olisi  tdydennettdvd muilla
elintarvikelisdaineilla, joita kdytetddn elintarvikelisdaineissa ja -entsyymeissd, sekéd
niiden kdyttod koskevilla edellytyksillé elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien
ja elintarvikearomien yhtendisestd hyvidksymismenettelystd annetun asetuksen (EY)

EYVL L 208, 24.7.1992, s. 9. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:o 806/2003.

EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.

EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1. Oikaistu toisinto (EUVL L 191, 28.5.2004, s. 1).
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(22)

(23)

N:o [...] mukaisesti. Sopivan siirtyméajan varmistamiseksi liitteen III sddnndksid,
lukuun ottamatta elintarvikelisdaineiden kantaja-aineita koskevia sdédnnoksid, ei
sovellettaisi [1.1.2011] asti.

Sen estdmaéttd, mikd on kyseisen uudelleentarkastelun tulos, komission olisi laadittava
vuoden kuluessa tdmén asetuksen hyviksymisestd arviointiohjelma, jonka mukaisesti
viranomainen arvioi uudelleen yhteisossd jo hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden
turvallisuuden. Ohjelmassa olisi maédriteltdvd tarpeet ja térkeysjédrjestys, joiden
perusteella hyvéksyttyja elintarvikelisdaineita tarkastellaan.

Télléd asetuksella kumotaan ja korvataan seuraavat sdddokset: elintarvikkeissa sallittuja
viriaineita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddédnnon ldhentdmisestd annettu neuvoston
direktiivi 62/2645/ETY", elintarvikkeissa sallittujen sdilontiaineiden erityisistd
puhtausvaatimuksista 26 pidivind tammikuuta 1965 annettu neuvoston direktiivi
65/66/ETY'C, elintarvikkeissa sallittujen emulgointi-, stabilointi-, sakeuttamis- ja
hyyteldimisaineiden erityisistd puhtausvaatimuksista 25 pédivand heindkuuta 1978
annettu  neuvoston  direktiivi  78/663/ETY'’,  elintarvikkeissa sallittujen
hapettumisenestoaineiden erityisistd puhtausvaatimuksista 25 pdivani heindkuuta 1978
annettu neuvoston  direktiivi  78/664/ETY', yhteison analyysimenetelmistd
tarkastettaessa tiettyjen elintarvikelisdaineiden puhtausvaatimusten mukaisuutta 28
pdivind heindkuuta 1981 annettu ensimmiinen komission direktiivi 81/712/ETY",
elintarvikkeissa sallittuja lisdaineita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddédnnon
lahentdmisestd 21 pdivdnd joulukuuta 1988 annettu neuvoston direktiivi
89/107/ETY?, elintarvikkeissa kiytettiviksi tarkoitetuista makeutusaineista 30
pdivand kesdkuuta 1994 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
94/35/EY*', elintarvikkeissa kiytettiviksi tarkoitetuista viriaineista 30 péivind
kesikuuta 1994 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 94/36/EY??,
elintarvikkeiden muista lisdaineista kuin véri- ja makeutusaineista 20 pdivind
helmikuuta 1995 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 95/2/EY> sekd
tiettyjen lisdaineiden kéyttokieltoa tiettyjen elintarvikkeiden tuotannossa koskevan
kansallisen lainsddddnndn voimassa pitdmisestd 19 pdiviand joulukuuta 1996 tehty
Euroopan parlamentin ja neuvoston péaitds N:o 292/97/EY* ja elintarvikelisdainetta E
425 (konjac) sisdltdvien hyytelomakeisten markkinoille saattamisen ja tuonnin

21

22

23

24

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

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

EYVL L 223, 14.8.1978, s. 7. Direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna komission direktiivilla
92/4/EY (EYVL L 55, 29.2.1992, s. 96).

EYVL L 223, 14.8.1978, s. 30. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission
direktiivilla 96/77/EY.

EYVL L 257,10.9.1981, s. 1.

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

EYVL L 237, 10.9.1994, s. 3. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:o 1882/2003.

EYVL L 237, 10.9.1994, s. 13. Direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EY)
N:o 1882/2003.

EYVL L 61, 18.3.1995, s. 3. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:o 1882/2003.

EYVL L 48, 19.2.1997, s. 13.
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keskeyttamisestd 27 paivina maaliskuuta 2002 tehty komission paitos 2002/247/EY?.
Kyseisten sdddosten tietyt sddnnokset on kuitenkin aiheellista pitdd voimassa
siirtymékauden ajan, jotta annetaan aikaa tdmén asetuksen liitteissd olevien yhteison
luetteloiden laatimiselle,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
AIHE, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT

1 artikla
Aihe

Tassd asetuksessa vahvistetaan elintarvikkeissa kaytettyjd elintarvikelisdaineita koskevat
sddnndt, jotta varmistetaan sisdmarkkinoiden tehokas toiminta sekd ihmisten terveyden
suojelun ja kuluttajansuojan korkea taso.

Téssé tarkoituksessa asetuksessa sdddetidn
a) yhteisdssd hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden luetteloista;

b) elintarvikelisdaineiden elintarvikkeissa, elintarvikelisdaineissa ja elintarvike-
entsyymeissé kayttod koskevista edellytyksistd;

C) sellaisinaan myytdvien elintarvikelisdaineiden pakkausmerkintdja koskevista
saannoista.
2 artikla
Soveltamisala
l. Tatd asetusta sovelletaan elintarvikelisdaineisiin.
2. Tatd asetusta ei sovelleta seuraaviin aineisiin, jollei niitd kéaytetd

elintarvikelisdaineina:
a)  valmistuksen apuaineet;

b) kasvien ja kasvituotteiden suojeluun kéytetyt aineet, joiden kayttd perustuu
kasvien terveyttd koskeviin yhteison sddnnoksiin;

c¢) elintarvikkeisiin ravintoaineina lisityt aineet;

d) talousveden kisittelyyn kaytetyt direktiivin 98/83/EY*®  soveltamisalaan
kuuluvat aineet.

» EYVL L 84, 28.3.2002, s. 69.
26 EYVL L 330, 5.12.1998, s. 32.
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Tétd asetusta ei sovelleta elintarvike-entsyymeihin, jotka kuuluvat [elintarvike-
entsyymeistd annetun] asetuksen (EY) N:o [.../..] soveltamisalaan.

Tdmd asetus ei estd soveltamasta erityisid yhteison sddntdjd, jotka koskevat
elintarvikelisdaineiden kayttoa

a) tietyissi elintarvikkeissa
b)  muihin kuin tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluviin tarkoituksiin.

Tarvittaessa voidaan pidattdd 28 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen siitd, kuuluuko tietty aine timén asetuksen soveltamisalaan vai ei.

3 artikla
Mddritelmdt

Téssd asetuksessa sovelletaan miéritelmid, jotka on vahvistettu asetuksissa (EY)
N:o 178/2002 ja (EY) N:o 1829/2003.

Lisaksi sovelletaan seuraavia maaritelmia:

a) ’elintarvikelisdaineella’ tarkoitetaan ainetta, jota ei tavanomaisesti sellaisenaan
kaytetd elintarvikkeena ja jota ei tavanomaisesti kdytetd elintarvikkeelle
ominaisena ainesosana riippumatta siitd, onko elintarvikelisdaineella
ravitsemuksellista arvoa, ja jonka teknisessd tarkoituksessa tapahtuva
lisddminen elintarvikkeeseen sen valmistuksen, prosessoinnin, késittelyn,
pakkaamisen, kuljetuksen tai varastoinnin aikana johtaa tai jonka voi
perustellusti olettaa johtavan siihen, etti elintarvikelisdaine tai sen sivutuotteet
tulevat joko suoraan tai epdsuorasti kyseisen elintarvikkeen ainesosiksi;

elintarvikelisdaineina ei kuitenkaan pidetd seuraavia:

1)  makeutusaineina  kidytettyjd  monosakkarideja, disakkarideja  tai
oligosakkarideja siséltavit elintarvikkeet;

11)  kuivatut tai tiivistetyt elintarvikkeet, mukaan luettuna koostettujen
elintarvikkeiden valmistuksessa lisdtyt aromit, joilla on aromi-,
ravintoaine- ja maustevaikutuksen ohella toissijaista vériainevaikutusta;

i)  kuori- tai pdidllystemateriaaleissa kdytetyt aineet, jotka eivdt muodosta
osaa elintarvikkeesta ja joita ei ole tarkoitettu syotdvédksi yhdessé
elintarvikkeen kanssa;

iv) pektiinid sisdltdvdt tuotteet, jotka on saatu kuivatusta omenoiden
puristusjétteestd tai sitrushedelmien kuorista tai ndiden sekoituksesta
kayttamalld liuotinhappoa, jonka jdlkeen se on osittain neutraloitu
natrium- tai kaliumsuoloilla ("nestemédinen pektiini”);

v)  purukumin perusaineet;
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b)

d)

Vi)

vii)

viii)

valkoinen tai keltainen dekstriini, paahdettu tai dekstrinoitu térkkelys,
happo- tai emaéskésittelylldi muunneltu tirkkelys, valkaistu térkkelys,
fyysisesti muunneltu tirkkelys ja amyloliittisilld entsyymeilld kasitelty
tiarkkelys;

ammoniumkloridi;

veriplasma, syoOtdvd gelatiini, proteiinihydrolysaatit ja niiden suolat,
maitoproteiini ja gluteeni,

aminohapot ja niiden suolot, paitsi glutamiinihappo, glysiini, kysteiini ja
kystiini ja niiden suolot, joilla ei ole lisdainetehtdvia;

kaseinaatit ja kaseiini;

inuliini;

“valmistuksen apuaineella’ tarkoitetaan aineita,

joita ei kuluteta varsinaisina elintarvikkeina,

joita kéytetddn tiettyd teknistd tarkoitusta varten raaka-aineiden,
elintarvikkeiden tai niiden ainesosien késittelyssi tai prosessoinnissa ja

jotka itse tai joiden johdannaiset saattavat esiintyd lopputuotteessa
tahattomasti mutta teknisesti vaistamittomésti muodostuneina jaamina,
joista ei aitheudu vaaraa terveydelle ja joilla ei ole teknistd vaikutusta
lopputuotteeseen;

‘toiminnallisella luokalla’ tarkoitetaan liitteessd I vahvistettuja luokkia, jotka
perustuvat elintarvikelisdaineen tekniseen tehtidvaan elintarvikkeessa;

‘prosessoimattomilla elintarvikkeilla’ tarkoitetaan elintarvikkeita, joita ei ole
kasitelty siten, ettd niiden alkuperdinen muoto olisi merkittdvasti muuttunut, ja
etenkddn seuraavien toimenpiteiden ei katsota johtavan merkittdviin
muutoksiin: jakaminen, erottaminen, viipalointi, luuttomaksi leikkaaminen,
jauhaminen, nylkeminen, paloittelu, kuoriminen, hienontaminen, leikkuu,
puhdistus, viimeistely, pakastus, jdddytys, jddhdytys, murskaaminen,
kuoriminen, pakkaaminen tai pakkauksesta purkaminen;

"lisdttyjd sokereita sisdltimattomalla elintarvikkeella’ tarkoitetaan

i)

ii)

elintarviketta, jossa ei ole lisdttyjd monosakkarideja, disakkarideja tai
oligosakkarideja, tai

elintarviketta, jossa on makeutusaineina kiytettyja monosakkarideja,
disakkarideja tai oligosakkarideja;
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f)  ’vihidkalorisella elintarvikkeella’ tarkoitetaan elintarviketta, jonka energia-
arvoa on alennettu vihintdén 30 prosentilla alkuperdiseen elintarvikkeeseen tai
vastaavaan tuotteeseen verrattuna,

g) ’pOyddssd kaytettavilla makeutusaineilla’ tarkoitetaan sallittuja
makeutusainevalmisteita, jotka voivat sisdltdd muita elintarvikelisdaineita ja/tai
elintarvikkeiden ainesosia ja jotka on tarkoitettu myytéviksi kuluttajille sokerin
asemesta.

II LUKU
YHTEISOSSA HYVAKSYTTYJEN
ELINTARVIKELISAAINEIDEN LUETTELOT

4 artikla
Yhteisossd hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden luettelot

1. Ainoastaan  liitteessi Il  olevaan  yhteison  luetteloon  siséllytettyjd
elintarvikelisdaineita voidaan saattaa markkinoille sellaisinaan ja elintarvikkeissa,
mukaan luettuna direktiivin 89/398/ETY soveltamisalaan kuuluvat erityisravinnoksi
tarkoitetut elintarvikkeet.

2. Ainoastaan  liitteessd  III  olevaan  yhteison  luetteloon  siséllytettyjd
elintarvikelisdaineita voidaan kayttdd elintarvikelisdaineissa ja elintarvike-
entsyymeissa.

3. Liitteessd II oleva elintarvikelisdaineiden luettelo laaditaan niiden elintarvikkeiden

luokkien perusteella, joihin kyseisid aineita voidaan lisdta.

4. Liitteessd III oleva elintarvikelisdaineiden luettelo laaditaan sellaisten
elintarvikelisdaineiden tai elintarvike-entsyymien tai niiden muodostamien luokkien
perusteella, joihin kyseisid aineita voidaan lisdta.

5. Elintarvikelisdaineiden on aina oltava 12 artiklassa tarkoitettujen eritelmien
mukaisia.
5 artikla
Elintarvikelisdaineiden sisdllyttimistd yhteison luetteloihin ja niiden kdyttod koskevat yleiset
edellytykset
l. Elintarvikelisdaine voidaan siséllyttdd liitteissd II ja III oleviin yhteison luetteloihin

vain jos se tdyttda seuraavat edellytykset:

a) se ei kdytettdvissd olevan tieteellisen ndyton perusteella vaaranna kuluttajien
terveyttd, kun sitd kiytetddn ehdotuksen mukaisina méiériné;
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b) on olemassa perusteltu tekninen tarve, jota ei voida tdyttdd muulla
taloudellisesti ja teknisesti toteutuskelpoisella tavalla;

c)  sen kéyttd ei johda kuluttajia harhaan.

2. Jotta elintarvikelisdaine voidaan siséllyttdd liitteissd II ja III oleviin yhteison
luetteloihin, siitd on oltava etua ja hyotya kuluttajille, ja silld on siksi oltava yksi tai
useampi seuraavista tarkoituksista:

a) elintarvikkeen ravitsemuksellisen laadun séilyttdminen;

b)  erityisruokavaliota noudattaville kuluttajaryhmille valmistettavien
elintarvikkeiden ainesosien tai osien muodostaminen;

c) elintarvikkeen sédilyvyyden tai stabiiliuden edistiminen tai sen aistinvaraisten
ominaisuuksien parantaminen, edellyttden ettd elintarvikkeen ominaisuudet,
siséltd tai laatu eivat muutu kuluttajia harhaanjohtavasti;

d) elintarvikkeen valmistuksen, prosessoinnin, késittelyn, pakkaamisen,
kuljetuksen tai varastoinnin helpottaminen, edellyttden ettd
elintarvikelisdainetta ei kdytetd niissd toimissa peittdmddn viallisten raaka-
aineiden kdytostd johtuvia vaikutuksia tai suositusten vastaisia tai
epdhygieenisid kaytintdja tai tekniikoita.

3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdan a alakohdassa sdddetddn, -elintarvikkeen
ravitsemuksellista laatua heikentdvi elintarvikelisdaine voidaan sisdllyttdd liitteessd
I olevaan yhteison luetteloon, edellyttden ettd

a) elintarvike ei muodosta merkittivad osaa tavanomaisesta ruokavaliosta tai

b) elintarvikelisdaine on  vilttdimdton  erityisruokavaliota  noudattaville
kuluttajaryhmille tarkoitettujen elintarvikkeiden valmistuksessa.

6 artikla
Makeutusaineita koskevat erityisedellytykset

Elintarvikelisdaine voidaan sisédllyttdd liitteessd II olevassa yhteison luettelossa
makeutusaineiden toiminnalliseen luokkaan ainoastaan, jos sen liséksi, ettd silld on yksi tai
useampi 5 artiklan 2 artiklassa vahvistetuista tarkoituksista, sitd koskee yksi tai useampi
seuraavista tarkoituksista:

a) kayttd sokerien asemesta vidhidkaloristen elintarvikkeiden tai  sellaisten
elintarvikkeiden valmistukseen, jotka eivdt aiheuta hammaskariesta tai joissa ei ole
lisdttyd sokeria;

b) kéayttd sokerien asemesta sdilyvyyden pidentdmiseen;

c) direktiivin - 89/398/ETY 1 artiklan 2 kohdan a alakohdassa maéaéritellyn
erityisravinnoksi tarkoitetun elintarvikkeen valmistus.
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7 artikla
Viriaineita koskevat erityisedellytykset

Elintarvikelisdaine voidaan sisdllyttdd liitteessd II olevassa yhteison luettelossa vériaineiden
toiminnalliseen luokkaan ainoastaan, jos sen liséksi, ettd silld on yksi tai useampi 5 artiklan 2
artiklassa vahvistetuista tarkoituksista, sitd koskee jokin seuraavista tarkoituksista:

a)

b)

alkuperdisen ulkonddén palauttaminen elintarvikkeeseen, jonka véri on muuttunut
prosessoinnissa, varastoinnissa, pakkaamisessa tai jakelussa ja jonka ulkondkd on sen
vuoksi voinut muuttua vihemmain tyydyttivéksi;

houkuttelevamman ulkond6n antaminen elintarvikkeelle;
varin antaminen muutoin véarittomalle elintarvikkeelle.
8 artikla
Elintarvikelisdaineiden toiminnalliset luokat

Elintarvikelisdaine voidaan sijoittaa johonkin liitteessd I olevista toiminnallisista
luokista sen paiasiallisen teknisen tehtévin perusteella.

Elintarvikelisdaineen sijoittaminen toiminnalliseen luokkaan ei estd kadyttamasta sitd
useisiin tehtiviin.

Tieteen edistymisen tai teknologian kehittymisen tuloksena liitteeseen I voidaan
lisétd tarvittaessa muita toiminnallisia luokkia 28 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

9 artikla
Yhteisossd hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden luettelojen sisdlto

Elintarvikelisdaine, joka tiyttdd 5, 6 ja 7 artiklassa vahvistetut edellytykset, voidaan
sisdllyttdd [yhtendisestd menettelystd annetussa] asetuksessa (EY) N:o [...]
vahvistettua menettelyd noudattaen:

a)  tdmdin asetuksen liitteessd 11 olevaan yhteison luetteloon ja/tai
b)  tdmin asetuksen liitteessd II1 olevaan yhteison luetteloon.

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

a) elintarvikelisdaineen nimi ja sille mahdollisesti annettu E-numero;

b) elintarvikkeet, joihin elintarvikelisdainetta voidaan lisét;
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c) edellytykset, joiden tdyttyessa elintarvikelisdainetta voidaan kayttaa;

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

3. Liitteissd II ja III olevia yhteison luetteloita on muutettava noudattaen
elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhtendisesti
hyviaksymismenettelystd annetussa asetuksessa (EY) N:o [...] tarkoitettua

menettelya.
10 artikla
Elintarvikelisdaineiden kdyttomddrdt
1. Edelld 9 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettujen kayttod koskevien

edellytysten laadinnassa

a)  kiyttomaidrdksi on vahvistettava toivottuun vaikutukseen tarvittava pienin
maara;

b)  maiédrdn vahvistamisessa on otettava huomioon

1) elintarvikelisdaineelle vahvistettu hyvéksyttdvd pdivdsaanti tai vastaava
arviointi ja oletettava pdivasaanti kaikista ldhteistd;

i1)  silloin, kun elintarvikelisdainetta on maéird kayttda erityisruokavaliota
noudattaville kuluttajaryhmille tarkoitetuissa elintarvikkeissa, sen
mahdollinen péivésaanti kyseisissd kuluttajaryhmissa.

2. Elintarvikelisdaineen enimméiismédrdd ei vahvisteta soveltuvissa tapauksissa
(quantum satis). Télloin elintarvikelisdainetta on kaytettdvd hyvidn valmistustavan
mukaisesti enintddn halutun tarkoituksen saavuttamiseksi tarvittava médrd ja
edellyttden, ettd kuluttajia ei johdeta harhaan.

3. Liitteessd II vahvistettuja elintarvikelisdaineiden kdyton enimméaismaérid sovelletaan
sellaisenaan syodtdviin elintarvikkeisiin, joiden valmistuksessa on noudatettu kayttoa
koskevia ohjeita, jollei toisin ilmoiteta.

4. Liitteessd I vahvistettuja  vériaineiden  enimmadisméddrid  sovelletaan
variainevalmisteen sisdltdimin tirkeimmén viriainesosan madriin, jollei toisin
ilmoiteta.

11 artikla

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

siséllyttdd tdmén asetuksen liitteissad II ja III oleviin yhteison luetteloihin vasta sen jélkeen,
kun se on hyvéksytty asetuksen (EY) N:o 1829/2003 7 artiklan mukaisesti.
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12 artikla
Elintarvikelisdaineiden eritelmdt

Erityisesti alkuperdd, puhtausvaatimuksia ja muita tarvittavia tietoja koskevia
elintarvikelisdaineiden eritelmid hyviksytddn silloin, kun elintarvikelisdaine sisdllytetddn
ensimméisen kerran liitteissi II ja III oleviin yhteison luetteloihin noudattaen
[elintarvikelisdaineiden,  elintarvike-entsyymien ja  elintarvikearomien  yhtendisestd
hyviksymismenettelystd annetussa] asetuksessa (EY) N:o [...] tarkoitettua menettelya.

III LUKU
ELINTARVIKELISAAINEIDEN KAYTTO
ELINTARVIKKEISSA
13 artikla

Elintarvikelisdaineiden kdytto prosessoimattomissa elintarvikkeissa

Elintarvikelisdaineita ei saa kéyttdd prosessoimattomissa elintarvikkeissa, jollei tdllaisesta
kaytosta sdddetd erikseen liitteessa II.

14 artikla
Viriaineiden ja makeutusaineiden kdytto imevidisille ja pikkulapsille tarkoitetuissa
elintarvikkeissa

Viriaineita tai makeutusaineita ei saa kiyttdd direktiivin 89/398/ETY mukaisissa imevdisille
ja pikkulapsille tarkoitetuissa elintarvikkeissa eikd imevdéisille ja pikkulapsille tarkoitetuissa
ruokavaliovalmisteissa erityisiin lddkinnéllisiin tarkoituksiin, jollei tdllaisesta kaytostd
erikseen sdddetd timin asetuksen liitteessa I1.

15 artikla
Viriaineiden kdytto merkintoihin

Ainoastaan tdmén asetuksen liitteessd II lueteltuja elintarvikeviriaineita voidaan kayttda
terveysmerkintdihin, joista siddetidn neuvoston direktiivissd 91/497/ETY?, sekd muihin
vaadittaviin lihavalmisteiden merkintdihin, munien kuorien koristevérjdykseen ja munien
kuorien leimaamiseen, joista siddetdin komission asetuksessa (ETY) No 1274/91%.

27 EYVL L 268, 24.9.1991, s. 69.
28 EYVLL 121, 16.5.1991, s. 11.
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16 artikla
Siirtoperiaate

Elintarvikelisdaineen esiintyminen sallitaan

a) muussa kuin liitteessd II tarkoitetussa koostetussa elintarvikkeessa, kun
elintarvikelisdaineen kayttd on sallittua yhdessd koostetun elintarvikkeen
ainesosista;

b) elintarvikkeessa, johon on lisdtty aromia, kun

1)  elintarvikelisdaineen kéyttd aromissa on sallittua tdmdn asetuksen
mukaisesti,

ii)  elintarvikelisdaine on siirretty elintarvikkeeseen aromin mukana,

iii) elintarvikelisdaineella ei  ole  teknistdi  tehtdvdd  lopullisessa
elintarvikkeessa;

c) elintarvikkeessa, jota on tarkoitus kdyttdd yksinomaan koostetun elintarvikkeen
valmistukseen ja edellyttden, ettd koostettu elintarvike tayttdd tdimén asetuksen
vaatimukset.

Tamaén artiklan 1 kohtaa ei sovelleta didinmaidonkorvikkeisiin, vieroitusvalmisteisiin
eikd imevdisille ja pikkulapsille tarkoitettuihin viljapohjaisiin valmisruokiin tai
erityisiin ladkinnéllisiin tarkoituksiin suunnattuihin ruokavaliovalmisteisiin, joihin
viitataan direktiivissd 89/398/ETY, jollei asiasta erikseen sdddeta.

Kun aromiaineessa, elintarvikelisdaineessa tai elintarvike-entsyymissd oleva
elintarvikelisdaine lisdtddn elintarvikkeeseen, jossa silli on tekninen tehtdva, sitd
pidetddn kyseisen elintarvikkeen elintarvikelisdaineena eikd lisdtyn aromiaineen,
elintarvikelisdaineen tai elintarvike-entsyymin elintarvikelisdaineena.

Sen estdmittd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, vahvan makeutusaineen esiintyminen
sallitaan  lisdttyd sokeria  sisdltdméttomédssd koostetussa elintarvikkeessa,
vihidkalorisessa  koostetussa  elintarvikkeessa, véhédkaloriseen ruokavalioon
tarkoitetussa koostetussa ruokavaliovalmisteessa ja pitkddn sdilyvissd koostetussa
elintarvikkeessa silld edellytykselld, etti vahva makeutusaine sallitaan yhdessi
koostetun elintarvikkeen ainesosista.
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17 artikla
Tulkintapddtokset

Jiljempédnd olevassa 28 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen voidaan
tarvittaessa paittaa,

a) kuuluuko tietty elintarvike johonkin liitteessd II tarkoitetuista elintarvikkeiden
luokista vai ei, tai

b) kéytetddnko liitteissd II ja III lueteltua elintarvikelisdainetta, johon saa soveltaa
quantum satis -periaatetta, 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen perusteiden
mukaisesti vai ei.

18 artikla
Perinteiset elintarvikkeet

Liitteessd IV luetellut jasenvaltiot voivat edelleen kieltda tiettyjen elintarvikelisdaineiden
luokkien kéyton kyseisessd liitteessd luetelluissa perinteisissd elintarvikkeissa, jotka on
valmistettu niiden alueella.

IV LUKU
PAKKAUSMERKINNAT
1 JAKSO

NIIDEN ELINTARVIKELISAINEIDEN PAKKAUSMERKINNAT, JOITA EI OLE
TARKOITETTU MYYTAVIKSI KULUTTAJILLE

19 artikla
Niiden elintarvikelisdaineiden pakkausmerkinndt, joita ei ole tarkoitettu myytdiviksi
kuluttajille

Elintarvikelisdaineita, joita ei ole tarkoitettu myytdviksi kuluttajille, riippumatta siita,
myyddidnko ne sellaisinaan vai toisiinsa ja/tai direktiivin 2000/13/EY 6 artiklan 4 kohdassa
madriteltythin ainesosiin sekoitettuina, voidaan pitdd kaupan ainoastaan, jos niiden
pakkauksissa tai astioissa on helposti ndkyvélld, selvésti luettavalla ja pysyvilld tavalla
merkityt timén asetuksen 20-23 artiklassa sdddetyt tiedot.
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20 artikla
Elintarvikelisdaineiden tunnistetietoja koskevat vaatimukset

l. Kun elintarvikelisdaineita, joita ei ole tarkoitettu myytéviksi kuluttajille, myydaén
sellaisinaan tai toisiinsa sekoitettuina, niiden pakkauksissa tai astioissa on oltava
seuraavat tiedot jokaisesta elintarvikelisdaineesta:

a)  tdssid asetuksessa sdddetty nimi ja/tai E-numero, tai

b) jos a alakohdassa tarkoitettua nimed ja/tai E-numeroa ei ole,
elintarvikelisdaineen kuvaus, jonka on oltava riittdvan tdsmallinen sen
erottamiseksi selvdsti muista samankaltaisista tuotteista.

2. Kun elintarvikelisdaineita myydadn toisiinsa sekoitettuina, 1 kohdassa sdddetyt tiedot
on annettava jokaisesta elintarvikelisdaineesta lisdaineen prosenttiosuutta
kokonaispainosta vastaavassa alenevassa jarjestyksessa.

21 artikla
Tietovaatimukset lisdttdessd elintarvikelisdaineisiin muita aineita, materiaaleja tai
elintarvikkeiden ainesosia

Kun elintarvikelisdaineisiin, joita ei ole tarkoitettu myytdviksi kuluttajille, lisdtdén aineita,
materiaaleja tai elintarvikkeiden ainesosia varastoinnin, myynnin, standardoinnin,
laimentamisen tai liukenemisen helpottamiseksi, elintarvikelisdaineiden pakkauksissa,
astioissa tai niiden mukana seuraavissa asiakirjoissa on ilmoitettava 20 artiklassa sdddetyt
tiedot ja jokaisen ainesosan prosenttiosuus kokonaispainosta alenevassa jirjestyksessa.

22 artikla
Tietovaatimukset sekoitettaessa elintarvikelisdaineita muihin elintarvikkeen ainesosiin

Kun elintarvikelisdaineita, joita ei ole tarkoitettu myytdviksi kuluttajille, sekoitetaan muihin
elintarvikkeen ainesosiin, elintarvikelisdaineiden pakkauksissa tai astioissa on oltava luettelo
kaikista ainesosista niiden prosenttiosuutta kokonaispainosta vastaavassa alenevassa
jarjestyksessa.

23 artikla
Elintarvikelisdaineita koskevat yleiset tietovaatimukset

l. Elintarvikelisdaineiden, joita ei ole tarkoitettu myytéviksi kuluttajille, pakkauksissa
on oltava seuraavat tiedot:

a) joko  maininta  “elintarvikekdyttoon”  tai  maininta  “rajoitettuun
elintarvikekdyttoon” tai tarkemmat tiedot sen aiotusta elintarvikekdytosti;

b) tarvittaessa erityiset varastointia ja kdyttod koskevat edellytykset;
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c) kayttoa koskevat ohjeet, jos niiden ilmoittamatta jdttdiminen voisi haitata
elintarvikelisdaineen asianmukaista kayttoa;

d) erdn tunnistemerkinti;
e)  valmistajan, pakkaajan tai myyjdn nimi tai toiminimi ja osoite;

f)  kun elintarvikelisdaineen ainesosan madrdd elintarvikkeessa on rajoitettu,
kyseisen ainesosan prosenttiosuus elintarvikelisdaineessa tai riittdvit tiedot
elintarvikelisdaineen koostumuksesta, jotta ostaja voi varmistua, ettd maarda
koskevaa rajoitusta noudatetaan; kun sama méaédrda koskeva rajoitus koskee
kokonaista ainesosien ryhméé, kdytettynd yksin tai yhdessd, prosenttiosuudet
voidaan yhdistdd ja ilmoittaa yhtend Ilukuna; miadrdd koskeva rajoitus
ilmaistaan joko numeroina tai quantum satis -periaatteen mukaisesti;

g)  nettomddri;

h)  soveltuvissa tapauksessa elintarvikkeisiin sisdltyvien ainesosien merkintdjen
osalta tiedot elintarvikelisdaineesta tai muista aineista, joihin viitataan tdmén
asetuksen 20, 21 ja 22 artiklassa ja jotka luetellaan direktiivin 2000/13/EY
liitteessd 111 a.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, kyseisen kohdan c—f alakohdassa ja
h alakohdassa vaaditut tiedot voidaan antaa ainoastaan ldhetykseen liittyvissd
asiakirjoissa, jotka toimitetaan lihetyksen mukana tai sitd ennen, edellyttden, ettd
kyseisen tuotteen pakkauksen tai astian helposti ndkyvéssd osassa on merkintd
“elintarvikkeiden valmistukseen, ei véhittdismyyntiin”.

2 JAKSO

KULUTTAJILLE MYYTAVIKSI TARKOITETTUJEN ELINTARVIKELISAINEIDEN

PAKKAUSMERKINNAT

24 artikla
Kuluttajille myytdviksi tarkoitettujen elintarvikelisdaineiden pakkausmerkinndt

Sen estdmaittd, mitd direktiivissd 2000/13/EY sédddetddn, kuluttajille myytédviksi
tarkoitettuja elintarvikelisdaineita saa pitdd kaupan ainoastaan, jos niiden
pakkauksissa on seuraavat helposti ndkyvilla, selviésti luettavalla ja pysyvilld tavalla
merkityt tiedot:

a) elintarvikelisdaineen = myyntinimitys, joka  muodostetaan  kyseiseen
elintarvikelisdaineeseen sovellettavissa yhteison sdidnnoksissd sdddetystd
nimityksesté ja sen E-numerosta;

b) 20, 21 ja 22 artiklan sekd 23 artiklan 1 kohdan a—e, g ja h alakohdan mukaisesti
edellytetyt tiedot.
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Poydéssd kéytettdvien makeutusaineiden myyntinimityksessd on oltava maininta
”....-pohjainen pdydédssd kaytettdvd makeutusaine” sekd sen jdlkeen sen
makeuttavan aineen nimi tai niiden makeuttavien aineiden nimet, joista poydéssi
kaytettdvd makeutusaine koostuu.

Polyoleja ja/tai aspartaamia ja/tai aspartaamiasesulfaamisuolaa siséltdvien pdydédssa
kaytettdvien makeutusaineiden pakkausmerkinndissa on oltava seuraavat varoitukset:

a)  polyolit: liiallisella kdytolla voi olla laksatiivisia vaikutuksia”;

b)  aspartaami/aspartaamiasesulfaamisuola: “’siséltdd fenyylialaniinin ldhteen”.

3 JAKSO
MUUT PAKKAUSMERKINTOJA KOSKEVAT VAATIMUKSET

25 artikla
Muut pakkausmerkintdjd koskevat vaatimukset

Edelld oleva 19-24 artikla ei rajoita yksityiskohtaisempien tai laajempien lakien,
asetusten tai hallinnollisten miérdysten soveltamista painoihin tai mittoihin tai
vaarallisten aineiden ja valmisteiden esillepanoon, luokitteluun, pakkaamiseen ja
pakkausmerkint6ihin tai niiden kuljetukseen.

Edelld olevassa 19-24 artiklassa sdddetyt tiedot on esitettdvd ostajien helposti
ymmaértamalla kielella.

Jasenvaltio, jonka alueella tuotetta pidetddn kaupan, voi omalla alueellaan
perustamissopimuksen mukaisesti sddtdd, ettd kyseiset tiedot on annettava kyseisen
jasenvaltion médraamalld yhdella tai useammalla yhteison virallisella kielella.

Sen estdmattd, mitd timin kohdan ensimmaéisessi ja toisessa alakohdassa sdddetddn,
kyseiset tiedot voidaan ilmoittaa useilla kielill4.

V LUKU
MENETTELYSAANNOKSET JA TAYTANTOONPANO

26 artikla
Tiedonantovelvollisuus

Elintarvikelisdaineen valmistajan tai kdyttdjan on viipyméttd ilmoitettava komissiolle
uusista  tieteellisistd tai  teknisistd tiedoista, jotka saattavat vaikuttaa
elintarvikelisdaineen turvallisuusarviointiin.

Elintarvikelisdaineen valmistajan tai kéyttdjdin on ilmoitettava komissiolle sen
pyynndsté elintarvikelisdaineen tosiasiallisesta kdytosta.
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27 artikla
Elintarvikelisdaineen saannin seuranta

l. Jasenvaltioiden on ylldpidettivd elintarvikelisdaineiden kulutuksen ja kéyton
seurantajirjestelmid ja raportoitava havainnoistaan komissiolle ja Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle (jaljempand ’viranomainen’).

2. Viranomaisen kuulemisen jidlkeen voidaan hyvédksyd 28 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen yhteiset menetelmat, joilla jasenvaltiot kerddvat
tietoja elintarvikelisdaineiden saannista ravinnon mukana yhteisossa.

28 artikla
Komitea
l. Komissiota avustaa elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd késittelevéd pysyvé komitea,
jaljempéna *komitea’.
2. Jos tédhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen 1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen

huomioon mainitun paitdksen 8 artiklan sdénnokset.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu méardaika vahvistetaan
kolmeksi kuukaudeksi.

3. Komitea vahvistaa tydjarjestyksensa.

29 artikla

Yhteison rahoitus yhdenmukaistetuille politiikoille

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

VI LUKU
SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET

30 artikla

Yhteisossd hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden luetteloiden laadinta

l. Elintarvikelisdaineet, jotka on ennen tdmén asetuksen voimaantulopdivdd hyvéksytty
kaytettaviksi elintarvikkeissa direktiivien 94/35/EY, 94/36/EY ja 95/2/EY nojalla,
sekd kyseisten aineiden kéyttod koskevat edellytykset siséllytetdén timdn asetuksen
liitteeseen II sen jédlkeen, kun on tarkasteltu uudelleen 28 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen, tiyttivatkd ne tdmén asetuksen 5, 6 ja 7 artiklan
vaatimukset. Uudelleentarkasteluun ei sisdlly viranomaisen suorittamaa uutta
riskinarviointia. Uudelleentarkastelu on saatettava paatokseen viimeistéén [...].
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Elintarvikelisdaineet, jotka on hyvéksytty kéytettiviksi elintarvikelisdaineissa
direktiivin 95/2/EY liitteen V mukaisina sallittuina kantaja-aineina, sekd niiden
kayttod koskevat edellytykset sisdllytetddn timén asetuksen liitteessd III olevaan 1
osaan, kun on tarkasteltu uudelleen 28 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen, tdyttdvdtkd0 ne tdmdn asetuksen 5 artiklan  vaatimukset.
Uudelleentarkasteluun ei sisdlly viranomaisen suorittamaa uutta riskinarviointia.
Uudelleentarkastelu on saatettava paitokseen viimeistddn [...].

Tdmén artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisten elintarvikelisdaineiden eritelmit on
vahvistettava [elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien
yhtendisestd hyviaksymismenettelystd annetun] asetuksen (EY) N:o [...] mukaisesti
siind vaiheessa, kun kyseiset elintarvikelisdaineet siséllytetdén liitteisiin kyseisten
kohtien mukaisesti.

Aiheellisia siirtymétoimenpiteitd voidaan hyviksyé 28 artiklan 2 kohdassa sdddettyd
menettelyd noudattaen.
31 artikla

Hyvdksyttyjen elintarvikelisdaineiden uudelleenarviointi

Viranomainen suorittaa uuden riskinarvioinnin elintarvikelisdaineille, jotka on
hyvéksytty ennen tdmén asetuksen voimaantulopdivaa.

Viranomaisen kuulemisen jdlkeen hyvdksytddn kyseisid lisdaineita koskeva
arviointiohjelma vuoden kuluessa tdmén asetuksen voimaantulopdivéstd 28 artiklan 2
kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen. Arviointiohjelma julkaistaan Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

32 artikla
Kumoamiset
Kumotaan seuraavat sdadokset:
a)  direktiivi 62/2645/ETY,
b)  direktiivi 65/66/ETY,
c)  direktiivi 78/663/ETY,
d) direktiivi 78/664/ETY,
e)  direktiivi 81/712/ETY,
f)  direktiivi 89/107/ETY,

o) direktiivi 94/35/EY,
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h)  direktiivi 94/36/EY,
i)  direktiivi 95/2/EY,
j)  padtds 292/97/EY,
k)  paatos 2002/247/EY.
2. Viittauksia kumottuihin sdddoksiin pidetddn viittauksina tdhan asetukseen.
33 artikla
Siirtymdsddnnokset

Poiketen siitd, mitd 32 artiklassa sdddetdédn, seuraavien sddnnosten soveltamista jatketaan [...]
asti:

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 [-V;
c) direktiivin 95/2/EY 2 ja 4 artikla ja sen liitteet [-VI.

Poiketen siitd, mitd c alakohdassa sdddetdén, entsyymeja E 1103 invertaasi ja E 1105
lysotsyymi koskevat direktiivissd 95/2/EY vahvistetut hyviksynnit kumotaan yhteisossé
hyvéksyttyjen elintarvike-entsyymien luettelon soveltamispdivéstd [elintarvike-entsyymeista
annetun asetuksen] 18 artiklan mukaisesti.

34 artikla
Voimaantulo

Tami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdiviand sen jdlkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan [vuoden kuluttua timén asetuksen julkaisupéivéasti].

Edelld olevaa 4 artiklan 2 kohtaa sovelletaan kuitenkin liitteessd III olevaan 2 ja 3 osaan
[1 paivistd tammikuuta 2011].

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

Tehty Brysselissd [...] pdivéna [...]kuuta [...].

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE I

Elintarvikkeissa esiintyvien elintarvikelisdaineiden sekéd elintarvikelisdaineissa ja elintarvike-
entsyymeissd esiintyvien elintarvikelisdaineiden toiminnalliset luokat

1.

10.

1.

12.

”Makeutusaineet” ovat aineita (sokerinkaltaisia makeutusaineita tai vahvoja
makeutusaineita), joita kdytetddin antamaan makeaa makua elintarvikkeisiin tai
pOydassi kéytettdvind makeutusaineina.

”Viriaineet” ovat aineita, jotka lisddvit tai antavat uudelleen virié elintarvikkeeseen;
kyseessd voivat olla elintarvikkeen omat luonnolliset ainesosat tai muista
luonnollisista 1dhteistd olevat aineet, joita ei tavanomaisesti sellaisenaan kéytetd
elintarvikkeina ja joita ei tavanomaisesti kidytetd elintarvikkeille ominaisina
ainesosina. Téssd asetuksessa tarkoitettuja viriaineita ovat elintarvikkeista ja muista
luonnollisista ainesosista fysikaalisesti ja/tai kemiallisesti uuttamalla saadut
valmisteet, joiden uuttamisessa pigmentit erotetaan ravinto- ja aromiaineista.

”Sdilontdaineet” ovat aineita, jotka pidentdvét elintarvikkeiden sdilyvyyttd
suojelemalla niitd mikro-organismien aiheuttamalta pilaantumiselta.

“Hapettumisenestoaineet™ ovat aineita, jotka pidentdvit elintarvikkeiden sdilyvyytta
suojaamalla niitd hapettumisen aiheuttamalta pilaantumiselta, kuten rasvan
hérskiintymiseltd ja varinmuutoksilta.

”Kantaja-aineet” ovat aineita, joita kdytetddn liuottamaan, laimentamaan,
hajottamaan tai muutoin fyysisesti muuttamaan elintarvikelisdainetta tai aromia tai
elintarvike-entsyymid muuttamatta sen teknistd tehtdvdd (ja ilman omaa teknistd
vaikutusta) kisittelyn, annostelun tai kdyton helpottamiseksi.

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

”Happamuudensditoaineet™ ovat aineita, jotka muuttavat tai siételevit elintarvikkeen
happamuutta tai eméksisyytta.

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

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

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

”Emulgointiaineet” ovat aineita, jotka tekevit mahdolliseksi tai sdilyttavit tasaisen
seoksen kahdesta tai useammasta toisiinsa sekoittumattomasta olomuodosta, kuten
Oljystd ja vedesta.

”Sulatesuolat” ovat aineita, jotka muuttavat juuston sisdltdmét proteiinit
dispersoituneeseen muotoon ja siten aikaansaavat rasvan ja muiden ainesosien
homogeenisen jakautumisen.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

“Kiinteyttdmisaineet” ovat aineita, jotka tekevét hedelmén tai vihanneksen solukon
kiintedksi tai rapeaksi tai sdilyttdvit sen sellaisena tai jotka yhdessd
hyyteldimisaineiden kanssa muodostavat tai vahvistavat hyytelorakennetta.

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

”Vaahdotusaineet” ovat aineita, jotka mahdollistavat kaasumaisen olomuodon
homogeenisen jakautumisen kiinteéssa tai nestemdisessa elintarvikkeessa.

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

“Kiillotusaineet” (mukaan luettuna voiteluaineet) ovat aineita, jotka elintarvikkeen
ulkopintaan kdytettyind jattavat kiiltdvén pinnan tai muodostavat suojakerroksen.

”Kosteudensdilyttidjat” ovat aineita, jotka estdvdt elintarvikkeita kuivumasta
kosteuspitoisuudeltaan alhaisen ympérdivin ilman vaikutuksesta tai edistivit
jauheen liukenemista nesteméiiseen aineeseen.

“Muunnetut tarkkelykset” ovat aineita, joita saadaan yhdelld tai useammalla
kemiallisella kasittelylld syotévistd tarkkelyksisté, jotka on voitu kisitelld fyysisesti
tai entsyymeilld ja jotka voivat olla happo- tai emédsohenteisia tai valkaistuja.

”Pakkauskaasut” ovat muita kaasuja kuin ilmaa, jotka lisdtddn 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; stabilointiaineisiin  kuuluu aineita, jotka
mahdollistavat kahdesta tai useammasta sekoittumattomasta aineesta muodostetun
tasaisen seoksen sdilymisen elintarvikkeessa, aineita, jotka stabiloivat, yllapitivét tai
vahvistavat elintarvikkeen olemassa olevaa vérid, ja aineita, jotka lisddvat
elintarvikkeen sitoutumiskykyd, mukaan luettuna ristisidosten muodostuminen
proteiinien viélille niin, ettd elintarvikkeen osat voidaan sitoa ennastetuksi
elintarvikkeeksi.

’Sakeuttamisaineet” ovat aineita, jotka lisdévit elintarvikkeen jdhmeytta.

”Jauhon kaésittelyaineet” ovat sellaisia muita aineita kuin emulgointiaineita, jotka
lisatddn jauhoon tai taikinaan sen leivontaominaisuuksien parantamiseksi.
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LIITE 11

Yhteisossd elintarvikkeissa kéytettdvdksi hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden luettelo ja
niiden kayttod koskevat edellytykset.
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LIITE IIT

Yhteisossd elintarvikelisdaineissa ja elintarvike-entsyymeissd kaytettdvdksi hyviksyttyjen
elintarvikelisdaineiden luettelo ja niiden kéytt6d koskevat edellytykset.

1 osa Elintarvikelisdaineissa esiintyvit kantaja-aineet
2 osa Elintarvikkeissa esiintyvét elintarvikelisdaineet, lukuun ottamatta kantaja-aineita

3 osa Elintarvike-entsyymeissé esiintyvit elintarvikelisdaineet
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Perinteiset elintarvikkeet, joissa jisenvaltiot voivat edelleen kieltia tiettyjen
elintarvikelisdaineiden luokkien kiyton

Elintarvikelisiaineiden
Jisenvaltio Elintarvikkeet luokat, joiden kiytto
voidaan edelleen kieltia
Saksa Perinteinen saksalainen olut ("Bier Kaikki paitsi ponneaineet
nach deutschem Reinheitsgebot
gebraut”)
Ranska Perinteinen ranskalainen leipa Kaikki
Ranska Perinteiset ranskalaiset sédilotyt Kaikki
multasienet (tryffelit)
Ranska Perinteiset ranskalaiset sdilotyt etanat | Kaikki
Ranska Perinteiset ranskalaiset hanhi- ja Kaikki
ankkaséilykkeet (”confit”)
Itdvalta Perinteinen itdvaltalainen ”Bergkdse” | Kaikki paitsi sdilontdaineet
Suomi Perinteinen suomalainen "Mammi” Kaikki paitsi sdilontdaineet
Ruotsi Perinteinen ruotsalainen ja Viriaineet
. suomalainen hedelmédmehu
Suomi
Tanska Perinteiset tanskalaiset “Kedboller” Séilontdaineet ja variaineet
Tanska Perinteinen tanskalainen Sdilontdaineet (muut kuin
”Leverpostej” sorbiinihappo) ja vdriaineet
Espanja Perinteinen espanjalainen ”Lomo Kaikki paitsi sdilontdaineet ja
embuchado” hapettumisenestoaineet
Italia Perinteinen italialainen "Mortadella” | Kaikki paitsi sdilontdaineet,
hapettumisenestoaineet, pH:n
sddtelyaineet,
aromivahventeet,
stabilointiaineet ja
pakkauskaasu
Italia Perinteinen italialainen ”Cotechino e | Kaikki paitsi sdilontdaineet,
zampone” hapettumisenestoaineet, pH:n
sddtelyaineet,
aromivahventeet,
stabilointiaineet ja
pakkauskaasu

FI

37

FI



Fl

SAADOKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

EHDOTUKSEN NIMI:
Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi elintarvikelisdaineista.

LUOKITTELU TOIMINTOPERUSTEISESSA JOHTAMIS- JA
BUDJETOINTIJARJESTELMASSA

Toimintalohko(t): terveys ja kuluttajansuoja

Toiminto/toiminnot: elintarvikkeiden turvallisuus, eldinten terveys, eldinten
hyvinvointi ja kasvien terveys

BUDJETTIKOHTA/-KOHDAT

3.1. Budjettikohdat (toimintamiirirahat sekid niihin liittyviat teknisen ja
hallinnollisen avun miéirirahat (entiset BA-budjettikohdat)) ja
budjettinimikkeet:

17.01.04.05: Rehun ja elintarvikkeiden turvallisuus ja sithen liittyvét toimet —
Hallintomenot.

3.2. Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto:
Toistaiseksi

3.3. Budjettitiedot (riveji lisatiin tarvittaessa):

Budjetti- . . EFTA Ehdokasmaat Rahoitus-
Menolaji Uusi . . néikymien
kohta osallistuu osallistuvat
otsake
17.01.04.05 | Pakoll/ | JM¥ EI EI EI nro 1a

Jotta elintarvikelisidaineita koskevaa yhteison lainsiadintoa voidaan kehittai ja
paivittid oikeasuhteisesti ja tehokkaasti, voi olla hyddyllisti suorittaa
tutkimuksia tietojen keraimiseksi ja jakamiseksi seki jidsenvaltioiden toimien
koordinoimiseksi. Téllaiset tukimenot, jotka ilmoitetaan kohdissa 4.1 ja 8.1,
kuuluvat rehu- ja elintarvikevalvonnasta annetun asetuksen (EY) N:o0 882/2004
soveltamisalaan niiden méiirien puitteissa, jotka on varattu asetuksen
tiytintoonpanoa varten vuosina 2007-2013.

29

Jaksotetut méaararahat.
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4.

YHTEENVETO RESURSSEISTA

4.1. Taloudelliset resurssit

4.1.1. Yhteenveto
maksumddrdrahoista (MM)

maksusitoumusmddrdrahoista

(MSM)

ja

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

mukaan luettuina

Menolaji Koh- Vuost |y [ ne2 [ ne3 | nta [ D208y
dan nro n mydh.
Toimintamenot
Maksusitoumus-
miiirdrahat (MSM) 8.1. a 0,1 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,35
Maksumaéédrarahat
(MM) b 0,1 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,35
Viitemiiriain sisaltyviit hallintomenot™'
Tekninen ja
hallinnollinen apu 8.2.4. c 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
(EI-IM)
VIITEMAARA YHTEENSA
Maksusitoumus- atc | 01 | 005 | 005 | 005 | 005 | 005 | 035
mairirahat
Maksu- btc | 0,1 | 0,05 | 0,05 | 0,05 | 0,05 | 005 | 035
maarirahat
9
Henkil6stdmenot ja
niihin liittyvat | 8.2.5. d
menot (EI-JM)
Viitemadraan
sisdltymattomét
hallintomenot
lukuun  ottamatta | 8.2.6. e
henkildstomenoja
ja niithin liittyviad
menoja (EI JM)
Toimenpiteen alustavat rahoituskustannukset yhteensi
MSM
YHTEENSA atc
henkilosto- +d+ 0,1 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,35
kustannukset e
mukaan luettuina
MM YHTEENSA
henkilosto- bre
+d+ 0,1 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,35
kustannukset o

30
31
32

Menot, jotka eivit kuulu kyseisen osaston xx lukuun xx 01.
Menot, jotka otetaan osaston xx momentille xx 01 04.
Menot, jotka otetaan lukuun xx 01 muille momenteille kuin xx 01 04 tai xx 01 05.
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Tiedot vhteisrahoitul

Jos ehdotukseen liittyy jdsenvaltioilta tai muilta elimilti (jotka on ilmoitettava)
saatavaa osarahoitusta, seuraavassa taulukossa ilmoitetaan kyseisen osarahoituksen
arvioitu maaré (rivejd voidaan lisété, jos rahoitusta saadaan useilta elimiltd):

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

. . n+35
Rghmtukseen osallistuva Vpo- 41 ns2lne3 | nta ia Yht.
elin sin ..

mydh.
........................ f
MSM YHTEENSA atc
yhteisrahoitus mukaan +d+
luettuna et+f

4.1.2. Yhteensopivuus rahoitussuunnitelman kanssa

%X Ehdotus on nykyisen rahoitussuunnitelman mukainen.

[0  Ehdotus edellyttdd kyseeseen tulevan rahoitusndkymien otsakkeen
rahoitussuunnitelman muuttamista.

[0 Ehdotus voi edellyttdd toimielinten sopimuksen®

madraysten

soveltamista (ts. joustovélineen kayttéd tai rahoitusnidkymien
tarkistamista).

4.1.3. Vaikutukset tuloihin

X Ehdotuksella ei ole vaikutuksia tuloihin.

O Ehdotuksella on seuraavat vaikutukset tuloihin:

Huomautus:  Tuloihin
tdsmennykset ja huomautukset esitetdén erillisessi liitteessa.

kohdistuvan

vaikutuksen

laskutapaa

koskevat

milj. euroa (vhden desimaalin tarkkuudella)

Ennen Toteutuksen jilkeen
toteu-
Budjettikohta Tulot [‘V“lfgzi [Vuosi | [n+1] | [n+2] | [n+3] | [n+4] | [n+5P
n-1] n]
a) Absoluuttiset tulot
b) Tulojen muutokset A

(Taulukossa ilmoitetaan kaikki kyseeseen tulevat tulojen budjettikohdat ja siihen
lisdtddn rivejd, jos toimenpide vaikuttaa useampaan budjettikohtaan).
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Katso toimielinten sopimuksen 19 ja 24 kohta.
Taulukkoon lisétédédn sarakkeita, jos toiminnan kesto ylittdd kuusi vuotta.
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4.2. Henkiloresurssit kokoaikaiseksi muutettuna (sisiltia virkamiehet seké
viliaikaisen ja ulkopuolisen henkiloston) — katso erittely kohdassa 8.2.1.
n+35
Vuositarve vuosi n n+l | n+2 n+3 n+4 ja
myoh.
Henkil6ston méard yhteensd 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4

OMINAISPIIRTEET JA TAVOITTEET

Yksityiskohtainen  selvitys ehdotuksen taustasta sisdltyy  perusteluosaan.
Rahoitusselvityksen tidssd osassa esitetddn vain seuraavat lisatiedot:

5.1.

5.2.

Tarve, johon ehdotuksella vastataan lyhyelli tai pitkalla aikavalilla

Elintarvikelisdaineita koskeva lainsddddntd on yhdenmukaistettu EU:ssa.
Lainsdddannon nojalla sallittuja elintarvikelisdaineita on nykyisin noin 330, ja
uusien lisdaineiden hyvédksymistd tai lisdaineiden uusia kiyttStarkoituksia
koskevia hakemuksia esitetddn koko ajan. Uusien lisdaineiden ja lisdaineiden
uusien kayttotarkoitusten arvioinnin yhteydessd tarvitaan tietoa kaytostd
riskinhallintaa koskevien paitosten tekemiseksi.

Jotta varmistetaan asetusehdotuksen puitteissa toteutettavien
tdytdntdonpanotoimien oikeasuhteisuus ja tdytetddn rehujen ja elintarvikkeiden
virallista valvontaa koskevan asetuksen (EY) N:o 882/2004 tavoitteet,
seuraavat vilineet ovat tarpeen:

. tietokanta, joka soveltuu kaiken elintarvikelisdaineita koskevaan yhteison
lainsdddantoon liittyvén tiedon kerddmiseen ja tallentamiseen,

. sellaisten tutkimusten toteuttaminen, joita tarvitaan elintarvikelisdaineita
koskevan lainsddddnnon valmistelemiseksi ja kehittdmiseksi,

. sellaisten tutkimusten toteuttaminen, joita tarvitaan menettelyjen,
paitoksenteon perusteiden ja tietovaatimusten yhdenmukaistamiseksi,
jasenvaltioiden vilisen tyOnjaon helpottamiseksi sekd ohjeistuksen
kehittdmiseksi niilld aloilla.

Yhteison osallistumisesta saatava lisdarvo, ehdotuksen johdonmukaisuus
muiden rahoitusvilineiden kanssa sekid mahdolliset synergiaedut

Saadut tiedot auttavat varmistamaan kuluttajien terveyden parhaan mahdollisen
suojelun ja antavat samalla teollisuudelle mahdollisuuden kehittdd ja kiyttda
elintarvikelisdaineita edelleen.

Yhdenmukaistetuilla markkinoilla tdiméa onnistuu vain sellaisen yhteensovitetun

toimintamallin avulla, joka mahdollistaa vertailukelpoisten tietojen vaihdon
jasenvaltioiden vililla.
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5.3. Ehdotuksen tavoitteet ja odotetut tulokset seki niihin liittyvit
indikaattorit toimintoperusteisessa johtamismallissa

Tavoite 1: Luodaan tietokanta ja pidetddn sitd ylld seki toteutetaan asiaan
liittyvid tutkimuksia yhteistydssd ulkopuolisten organisaatioiden kanssa;
ndma organisaatiot valitaan asianmukaisia menettelyji noudattaen.

Tavoite 2: Varmistetaan, ettei elintarvikelisdaineiden kiyttd johda
kuluttajan kannalta kohtuuttomiin riskeihin eikd aiheuta tarpeetonta

rasitetta teollisuudelle. .

Tavoite 3: Tehdédén asianmukaisiin saantiarvioihin perustuvia
riskinhallintaa koskevia péatoksié sellaisen keskitetyn tietokannan avulla,
joka siséltdd ajan tasalle saatetut tiedot elintarvikelisdaineiden
koostumuksesta ja kdytosta.

5.4. Toteutustapa (alustava)

Miti seuraavista menettelyisti™ kiytetdin toiminnan toteuttamisessa?

X Keskitetty hallinnointi
X komissio hallinnoi suoraan
O  hallinnointivastuu siirretdén:

[0  toimeenpanovirastoille

[0  varainhoitoasetuksen 185 artiklassa tarkoitetuille yhteisdjen
perustamille elimille

O  kansallisille julkisoikeudellisille yhteisdille tai julkisen
palvelun tehtdvid suorittaville yhteisoille

L1 Yhteistyossi toteutettava tai hajautettu hallinnointi
O  jisenvaltioiden kanssa
[0  kolmansien maiden kanssa

U Hallinnointi  yhteistyossid  kansainvilisten  jirjestojen  kanssa
(tarkennettava)

Huomautukset:

3 Jos kéytetddn useampaa kuin yhtd menettelyéd, timén kohdan huomautuksissa olisi annettava lisétietoja.
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6. SEURANTA JA ARVIOINTI

6.1. Seurantamenettely

Tietokannan sisdltod ja tutkimustulosten pédédtelmid voidaan seurata

selvittimilld, voidaanko niitd kayttdd hyvien tdytdntdonpanotoimien

ehdottamiseen. Perusvélineend tidssd on elintarvikeketjua ja eldinten terveytta
kisitteleva pysyva komitea.
6.2. Arviointimenettely

6.2.1. Ennakkoarviointi:

Ennakoidut menot eivdt ole merkittdvid, minkd  vuoksi
ennakkoarviointitietoja ei télld hetkelld ole saatavilla.

6.2.2. Vili-/jilkiarviointien perusteella toteutetut toimenpiteet (aikaisemmat
kokemukset vastaavasta toiminnasta):

6.2.3. Tulevaa arviointia koskevat mddrdykset ja arviointien suorittamisvdlit:
Arviointia toteutetaan jatkuvalta pohjalta sen mukaan, onko esitettdva
tdytantoonpanotoimia.

7. PETOSTENTORJUNTA

Fl
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8.2. Hallintomenot

8.2.1. Henkiloston mddrd ja jakautuminen

Laii Toiminnan hallinnointiin tarvittava nykyinen ja/tai uusi henkildstd
J (toimien ja/tai virkojen méira kokoaikaiseksi muutettuna)
vuosi n vuosi vuosi vuosi vuosi vuosi
n+1 n+2 n+3 n+4 n+5
Virkamiehet | A*/AD 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2
tai
viliaikaiset B*,
toimihenkildt | C*/AST 0,2 0,2 02 0.2 02 02
(1701 01)
Momentilta XX 01 02
rahoitettava henkilosto™
Momenteilta XX 01
04/05 rahoitettava muu
henkilosto*!
YHTEENSA 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4

8.2.2. Toimintaan liittyvien tehtdvien kuvaus

Teknisten ja rahoitusraporttien tarkastelu, maksusitoumusten valmistelu
ja maksuméérdysten antaminen.

8.2.3. Henkiloresurssien ldhteet (henkilostosddntojen alainen henkilosto)

Jos ldhteitd on useita, ilmoitetaan kustakin ldhteestd perdisin olevien
virkojen ja/tai toimien méaara.

X Korvattavan tai jatkettavan ohjelman hallinnointiin osoitetut
tdménhetkiset virat ja/tai toimet

[0  Vuosistrategiaan ja alustavaan talousarvioesitykseen liittyvéssa
vuotta n koskevassa menettelyssd jo myOnnetyt virat ja/tai toimet

0  Vuosistrategiaan ja alustavaan talousarvioesitykseen liittyvéssa
seuraavassa menettelyssd pyydettivit virat ja/tai toimet

Kyseisen henkilston kustannukset EIVAT sisilly viitemairiin.
Kyseisen henkiloston kustannukset EIVAT sisélly viiteméaéraén.
Kyseisen henkiloston kustannukset siséltyvat viiteméaraén.

s FI



0  Hallinnoinnista vastaavan henkildston nykyisten virkojen ja/tai
toimien uudelleenjérjestely (henkildston sisdinen

Fl

uudelleenjirjestely)

L0  Vuodeksi n tarvittavat virat ja/tai toimet, jotka eivdt sisdlly
toimintastrategiaan ja alustavaan talousarvioesitykseen liittyvién,
kyseistd vuotta koskevaan menettelyyn

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Budjettikohta

(numero ja nimi)

Vuosi

Vuosi
n+1

Vuosi
n+2

Vuosi
n+3

Vuosi
n+4

Vuosi
nt5
ja
myo6h.

YHT.

1. Tekninen ja
hallinnollinen apu
(henkilostokust.
mukaan luettuina)

Toimeenpanovirastot*

Muu tekninen ja
hallinnollinen apu

— sisdinen

- ulkoinen

Tekninen ja hallinnollinen apu
yhteensi

42

Téssa olisi viitattava asianomaisia toimeenpanovirastoja koskeviin rahoitusselvityksiin.
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milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Laji Vuosin | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi ‘;‘1+0551
J n+1 nt+2 n+3 n+4 . 8
ja myoh.

Virkamiehet ja tilapdiset
toimihenkildt (XX 01 01)

Momentilta XX 01 02

rahoitettava henkilsto
(ylim.  toimihlot, kans.
asiantuntijat,
sopimussuhteinen hlosto
jne.)

(budjettikohta ilmoitettava)

Henkilostomenot ja niihin
liittyvit menot yhteensi
(EIVAT sisilly
viitemaédrain)

Laskelma — virkamiehet ja viiliaikaiset toimihenkilot

Tarvittaessa viitataan kohtaan 8.2.1.

Laskelma — momentilta XX 01 02 rahoitettava henkilosto

Tarvittaessa viitataan kohtaan 8.2.1.
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milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi
. . . . . n+5
Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi o VHT
n n+1 n+2 n+3 n+4 2 ’
myd&h

XX 01 02 11 o1 -
Virkamatkat

XX 01 02 11 02 -
Konferenssit ja kokoukset

XX 01 02 11 03 -
Komiteoiden kokoukset*

XX 01 02 11 04 — Selvitykset
ja kuulemiset

XX 01 02 11 05 -
Tietojérjestelmit

2. Muut hallintomenot
yhteensi (XX 01 02 11)

3. Muut  hallintomenojen
kaltaiset menot
(eritelldan
budjettikohdittain)

Hallintomenot yhteensé lukuun
ottamatta henkilostomenoja ja

niihin liittyvii menoja (EIVAT

sisélly viitemaidriin)

Laskelma — Muut hallintomenot, jotka eiviit sisdlly viitemdiirdin

43

Ilmoitetaan, millaisesta komiteasta on kysymys ja mihin ryhméén se kuuluu.
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EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION

Bryssel den 28.7.2006
KOM(2006) 428 slutlig

2006/0145 (COD)

Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om livsmedelstillsatser

(framlagt av kommissionen)

{SEK(2006) 1040}
({SEK(2006) 1041}
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MOTIVERING

BAKGRUND

Motiv och syfte

I vitboken om livsmedelssikerhet (KOM(1999) 719 slutlig) meddelade
kommissionen att den skulle uppdatera och forenkla gillande
gemenskapslagstiftning avseende livsmedelstillsatser (atgdrd 11 i vitboken).
Syftet med detta forslag ar att

— forenkla lagstiftningen om livsmedelstillsatser genom att infora ett enda
instrument for principer, forfaranden och godkénnanden,

— ge  kommissionen  genomfOrandebefogenheter  att  uppdatera
gemenskapsforteckningen 6ver godkinda livsmedelstillsatser,

— samrdda med Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (EFSA) i
frdga om sdkerhetsbedomningar av livsmedelstillsatser,

— inrdtta ett omprovningsprogram for befintliga livsmedelstillsatser,

— kriva godkdnnande av tillsatser som bestdr av, innehéller eller har
framstélls av genetiskt modifierade organismer enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den
22 september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder.

Allmin bakgrund

Godkénnandet och anviandningen av livsmedelstillsatser i livsmedel har varit
harmoniserade i Europeiska unionen sedan 1995 nédr det senaste sirdirektivet
om livsmedelstillsatser (95/2/EG) antogs. Den géllande lagstiftningen bestér av
fyra medbeslutandedirektiv (ramdirektiv och tre sdrdirektiv) och tre
kommissionsdirektiv (specifikationer).

Lagstiftningen om livsmedelstillsatser dr det enda tekniska omrade déar
godkidnnandet av ett dmnes anvédndning krdver ett medbeslutandeforfarande,
vilket gor hanteringen av godkidnnandena besvérlig och ldngsam.

Foljande tvé besldktade forslag ldggs fram samtidigt:

1. Forslag till forordning (EG) nr[...] om faststillande av ett enhetligt
forfarande for godkidnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer
och livsmedelsaromer.

2. Forslag till forordning om livsmedelsenzymer.
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Gallande bestimmelser

I rédets direktiv 89/107/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om livsmedelstillsatser som dr godkdnda for anvindning i livsmedel faststills
de allménna principerna for godkdnnande av livsmedelstillsatser i Europeiska
unionen.

Det direktivet kompletteras med Europaparlamentets och rddets direktiv
94/35/EG om soétningsmedel for anvindning i1 livsmedel, 94/36/EG om
fargdmnen for anvédndning 1 livsmedel och 95/2/EG om andra
livsmedelstillsatser &n fargdmnen och soOtningsmedel. 1 dessa tre direktiv
faststills en uttommande forteckning 6ver godkdnda livsmedelstillsatser och
villkoren for anvéndningen av dem.

Dirutdver har Europaparlamentet och radet antagit beslut nr 292/97/EG om
bibehédllande av nationell lagstiftning om férbud mot anvindning av vissa
tillsatser vid tillverkning av vissa specifika livsmedel.

Forslaget innebir att alla ovan nimnda bestimmelser samlas 1 en enda réttsakt.
Forenlighet med Europeiska unionens politik och méil p4 andra omriden

Ej tillampligt.

SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSANALYS

Samrid med berorda parter

Metoder, malsektorer och deltagarnas allmdnna profil

Medlemsstaternas och intressenternas dsikter har sedan 2000 inhdmtats genom
samrad inom olika arbetsgrupper och vid bilaterala kontakter med intressenter.
Bland de intressenter som radfragades kan foljande ndmnas:

BEUC (The European Consumers' Organisation)

CIAA (Confederation of the food and drink industries of the EU)

ISA (International Sweeteners Association)

CEFIC (European Chemical Industry Council)

AMFEP (A4ssociation of Manufacturers and Formulators of Enzyme products)
ELC (Federation of European Food Additives and Food Enzymes Industries)

FEDIMA (Federation of the Intermediate products Industries for the Bakery
and Confectionery trades in the EEA)
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CAOBISCO (4ssociation of the Chocolate, Biscuit and Confectionery
Industries of the EU)

Vidare skickades ett frigeformuldr om konsekvenserna av forslaget ut till olika
berdrda parter den 22 februari 2005, och innan samradet avslutades hade

70 svar kommit in.

Sammanfatining av svaren och av hur de har beaktats

Efter varje samrdd har kommentarerna diskuterats och det har gjorts dndringar i
texterna. Féljande fragor och kommentarer har tagits upp till behandling:

1.  Harmonisering och lagstiftningens tillimpningsomréde:

Under utarbetandet av forslaget 6vervdgdes en revidering av definitionen
av  processhjdlpmedel  for att minska tolkningsproblemen.
Livsmedelsindustrin ansdg dock att en sddan dndring skulle ha stor effekt
och man beslutade dérfor att inte dndra ndgot i detta stadium, men att
overviga andra matt och steg sdsom t.ex. att utarbeta tolkningsriktlinjer
utifrdn den aktuella definitionen.

2. Tidsbegrinsat godkédnnande:

Industrin pekade mycket tydligt pa att ett tidsbegrdnsat godkdnnande
skulle kunna utgora ett hinder for innovation och skulle sprida osékerhet
pa marknaden for livsmedelstillsatser. Medlemsstaterna och konsument-
organisationerna a sin sida ansdg att godkidnnandena av tillsatser skulle
ses dver pa nagot sétt for att garantera att forordningen alltid ar aktuell.
En kompromisslosning foreslas, enligt vilken de som framstiller eller
anvénder tillsatser pa begiran av kommissionen skall Iimna in uppgifter
om den faktiska anvdndningen.

3. Overgangsperioder:

Som ett led i harmoniseringen och utarbetandet av denna forordnings
tillimpningsomrade foreslas att dven reglera anvéndning av tillsatser i
tillsatser och enzymer, sdsom redan har skett for tillsatser som anvénds 1
aromer. Detta kommer visserligen att ha konsekvenser for
livsmedelsindustrin men har énda vialkomnats av samtliga intressenter.
Livsmedelsindustrin foreslog dock inférande av en 1amplig tidsperiod for
att man skulle hinna genomfora dndringarna. Forslaget innehaller darfor
en Overgangsperiod pd 5 ar for att dimpa konsekvenserna av denna
atgird.

Extern experthjilp

Négon extern experthjilp har inte behovts.
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Konsekvensanalys
Miljokonsekvenser

Ingen av de patdnkta atgirderna har nagra miljokonsekvenser, da den berérda
industrin sysslar med sekundir- och tertidrforddling av livsmedelsprodukter.
Tillsatser finns redan tillgdngliga och anvénds i stor utstrdckning.

Ingen tgird
Ekonomiska konsekvenser

Andringar av godkinnanden av tillsatser skulle fortfarande ske genom ett
langvarigt medbeslutandeforfarande. Dartill skall den tid som medlemsstaterna
dgnar sig at tillampningen av godkinnanden réknas. Detta skulle dven i
fortsdttningen utgora ett hinder for innovation pa industrins sida, vilket inte
skulle frimja den teknologiska utvecklingen.

Sociala konsekvenser

Det skulle inte krdvas ndgon omprdovning genom EFSA av alla géllande
godkinnanden av tillsatser och konsumenterna skulle inte kunna dra nytta av
ndgra ytterligare kontroller av anvéndningen av tillsatser i livsmedelstillsatser
och enzymer.

Andra atgérder dn lagstiftning
Ekonomiska konsekvenser

Andringar av godkinnanden av tillsatser skulle fortfarande ske genom ett
langvarigt medbeslutandeforfarande. Dartill skall den tid som medlemsstaterna
dgnar sig at tillimpningen av godkdnnanden rdknas. Detta skulle dven 1
fortsdttningen utgdra ett hinder for innovation pa industrins sida, vilket inte
skulle frimja den teknologiska utvecklingen. Medlemsstaterna och
intressenterna skulle vara tvungna att utarbeta och komma Overens om
riktlinjer for anvdndningen av tillsatser i tillsatser och i enzymer.

Sociala konsekvenser

Konsumenterna skulle inte kunna dra nytta av Okade garantier for sdkra
livsmedel.

Lagstiftningsatgérder

Lagstiftningen om tillsatser dr redan harmoniserad inom den Europeiska
gemenskapen och manga aspekter av den foreslagna lagstiftningsatgérden
skulle dirfor ha begrinsade konsekvenser. Atgirden kommer dock att berdra
samtliga foretag som framstiller livsmedelstillsatser och dérigenom ha
konsekvenser for livsmedelsindustrin.
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Ekonomiska konsekvenser

Inférandet av ett kommittéforfarande for godkédnnanden av tillsatser kommer
att ha en positiv effekt pd industrin eftersom forfarandet for att bevilja tillstand
till nya tillsatser kommer att bli snabbare. Detta skulle kunna stimulera till
investeringar i utvecklandet av nya tillsatser da nyutvecklingar snabbare skulle
kunna bli vinstbringande. Ekonomiska konsekvenser forvintas av att
tillimpningsomradet utvidgas till att d&ven omfatta tillsatser i tillsatser och i1
enzymer, vilket skulle kunna leda till att ndgra nya amnen kréver godkédnnande.
Detta skulle dock inte gilla ndgot storre antal &mnen. Att enzymer inte ldngre
omfattas av tillimpningsomrddet har smadrre konsekvenser till foljd av
uppdateringar av specifikationer och smérre dndringar i mérkningen. Det ror
sig dock om en engangsutgift och konsekvenserna borde mildras av att
passande Overgdngsperioder infors som ger industrin tid att anpassa sig till
fordndringarna. Forandringarna forvéntas inte paverka priset pa varor som séljs
till konsumenterna.

Sociala konsekvenser

Konsumenterna kommer att ha fordelar av oOkade garantier for
sammanséttningen av de livsmedel de koper och for hur sdkra dessa ér.
Konsumentorganisationerna har emellertid uttryckt sin oro for att inférandet av
ett kommittéforfarande kan minska den allminna insynen i forfarandet, om
godkdnnanden inte ldngre kommer att skédrskddas och debatteras i
Europaparlamentet i samma utstrdckning som tidigare. Kommittéforfarandet ér
dock det dndamalsenliga eftersom lagstiftningen om livsmedelstillsatser dr ett
av det f4 omrdden inom livsmedelslagstiftningen dér medbeslutandeforfarandet
fortfarande krdvs for dndringar som huvudsakligen ar av teknisk natur.
Konsumenternas behov och teknologiska fordelar kommer é&dven 1
fortséttningen att vara viktiga parametrar som medlemsstaternas representanter
maste ta hinsyn till ndr de diskuterar godkinnanden 1 enlighet med
kommittéforfarandet. Aven andra samridsmetoder #n det formella
kommittéforfarandet och det rutinmissiga offentliggérandet av den stidndiga
kommitténs motesdagordningar pa Internet kommer att fortsitta, daribland
diskussioner om é&ndringar i lagstiftning i expertarbetsgrupper eller andra
forum som konsumentgrupper och andra intressenter rutinmaéssigt inbjuds till.

Avreglering av lagstiftning om livsmedelstillsatser
Ekonomiska konsekvenser

Avreglering skulle kunna leda till att medlemsstaterna skulle anvidnda sig av
olika riskbedomningar for livsmedelstillsatser. Medlemsstaterna skulle dven
kunna foreskriva olika forfaranden for godkdnnanden. Detta skulle ddrigenom
ha konsekvenser for den administrativa bordan for medlemsstaternas behoriga
myndigheter 1 samband med extraarbetet. Detta skulle dven innebédra en
vésentlig administrativ borda for de foretag som framstéller livsmedelstillsatser
eftersom de skulle vara tvungna att anséka om godkdnnande i alla de
medlemsstater dir de vill anvénda tillsatsen. Detta skulle dven ha effekter pé
livsmedelsindustrin och den internationella handeln.
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Sociala konsekvenser

Aven om de allminna principerna for livsmedelslagstiftningen giller skulle en
avreglering av lagstiftningen om livsmedelstillsatser kunna leda till en
forsdmring av konsumentskyddet i frdga om tillsatser. Detta skulle kunna ske
till f6ljd av att medlemsstaterna genomfor olika riskbeddmningar samtidigt
som tolkningen av sddana riskbedomningar kan vara olika. De resulterande
skillnaderna i godkidnnanden av tillsatser skulle &ven kunna {Orsvéra
forfarandet for berdkning och jamforelse av intaget av godkédnda
livsmedelstillsatser 1 EU och i1 de enstaka medlemsstaterna, eftersom det for
importerade livsmedel skulle gélla andra regler for godkidnnanden av
livsmedelstillsatser.

Kommissionen har 1 enlighet med arbetsprogrammet genomfort en
konsekvensbedomning. Rapporten fran denna konsekvensbedomning &r
tillgénglig pa [http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/additives/index_en.htm].

RATTSLIGA ASPEKTER

Sammanfattning av den foreslagna dtgirden

Europaparlamentets och radets forordning om livsmedelstillsatser som
faststiller principerna for anvéindning av livsmedelstillsatser och en positivlista
over dmnen som far anvindas som livsmedelstillsatser.

Upphdvande av radets direktiv 89/107/EEG om tillndirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om livsmedelstillsatser som dr godkénda for
anvindning 1 livsmedel, Europaparlamentets och radets direktiv 94/35/EG om
sotningsmedel for anvindning i livsmedel, 94/36/EG om fargdmnen for
anviandning 1 livsmedel och 95/2/EG om andra livsmedelstillsatser &n
fargdmnen och sotningsmedel samt Europaparlamentets och rddets beslut nr
292/97/EG om bibehallande av nationell lagstiftning om forbud mot
anvindning av vissa tillsatser vid tillverkning av vissa specifika livsmedel.

Rittslig grund
Artikel 95
Subsidiaritetsprincipen

Subsidiaritetsprincipen &r tillimplig i den mén som fOrslaget inte avser ett
omrade dir gemenskapen dr ensam behorig.

Medlemsstaterna kan av foljande skél sjélva inte i tillricklig utstrackning
uppna malen for forslaget:

Om endast medlemsstaterna vidtar atgérder skulle detta kunna leda till en
forvirrande situation for konsumenterna, med skilda skyddsnivéer, och till ett
minskat fortroende for vissa medlemsstater och for den inre marknaden.
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Atgiirder p4 gemenskapsnivd kommer att gora det Littare att uppnd mélen for
forslaget av foljande skal:

En positivlista med omkring 300 livsmedelstillsatser behdver administreras.
Detta kriaver ett harmoniserat och centraliserat tillvigagangssitt.

Godkinnandeforfarandets effektivitet och den inre marknadens effektiva
funktion kommer att visa att malen bist kan forverkligas pa EU-niva.

En effektivt fungerande inre marknad for livsmedelstillsatser som anvénds i
och pé livsmedel som samtidigt skyddar de europeiska konsumenternas hélsa
och tillvaratar deras intressen kan bidst uppnds genom ett centraliserat
forfarande for godkénnande.

Forslaget dr darfor forenligt med subsidiaritetsprincipen.
Proportionalitetsprincipen
Forslaget dr forenligt med proportionalitetsprincipen av foljande skal:

Den foreslagna atgirden forenklar de gdllande bestdmmelserna genom att
kombinera fyra medbeslutandedirektiv och ett beslut samt ger kommissionen
genomforandebefogenheter att skapa och uppdatera gemenskapsforteckningen
over livsmedelstillsatser. Den foreslagna atgirden dr en forordning for att
snabba pa ikrafttridandet av godkinnanden och undvika feltolkningar av
bestimmelser.

Den administrativa bérdan kommer att minimeras eftersom forordningen é&r
direkt tillimplig. Den ekonomiska bérdan minimeras eftersom det redan finns
bestimmelser som nu endast forenklas.

Val av regleringsform
Foreslagen regleringsform: férordning.
Ovriga regleringsformer skulle vara olimpliga av foljande skil:

Omradet livsmedelstillsatser dr helt harmoniserat 1 EU. Séker anvindning av
livsmedelstillsatser beror pé sikerhetsbeddmningarna och godkénda villkor for
anvindningen av dessa dmnen. Rekommendationer eller sjdlvreglering skulle
darfor inte garantera skyddet av konsumenternas hélsa. Forslaget sammanfor
géllande ramdirektiv och sdrdirektiv i en enda rittsakt for att underldtta
anvindningen av livsmedelstillsatser i EU.
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BUDGETKONSEKVENSER

Gemenskapen fér finansiera inforandet av harmoniserade atgirder och system vad
giller livsmedelstillsatser, bland annat f6ljande:

— Utveckling av en lamplig databas for insamling och lagring av all information

som ror gemenskapslagstiftningen om livsmedelstillsatser.

— Genomforande av de studier som dr nddvédndiga for att bereda och utarbeta

lagstiftning om livsmedelstillsatser.

— Genomforande av de studier som &r nddvindiga for att harmonisera

forfaranden, kriterier for beslutsfattande och krav pd uppgifter i syfte att
underlitta arbetsdelningen mellan medlemsstaterna och att utarbeta riktlinjer pa
dessa omraden.

OVRIGA UPPLYSNINGAR
. Simulering, pilotfas och 6vergingsperiod

Forslaget har varit eller kommer att bli foremal for en overgédngsperiod.
. Forenklingar

Forslaget innebér att lagstiftningen forenklas.

Det kommer endast att finnas en medbeslutandeférordning att administrera i
stillet for nuvarande fyra. Positivlistan kan skapas och uppdateras genom ett
kommittéforfarande. Detta kommer att i kombination med att &tgdrden ar en
forordning  vidsentligen  snabba  pa  godkdnnandeforfarandet — for
livsmedelstillsatser.

Forslaget ingdr 1 kommissionens arbets- och lagstiftningsprogram under
beteckningen 2005/SANCO/034.

. Upphévande av gillande lagstiftning

Om forslaget antas kommer géllande lagstiftning att upphora att gélla.
. Europeiska ekonomiska samarbetsomréadet (EES)

Forslaget giller en EES-fraga och bor darfor gélla daven EES.
. Néirmare redogorelse for forslaget

Kapitel I — Syfte, tillimpningsomrade och definitioner

Livsmedelstillsatser som anvidnds 1 livsmedel, 1 livsmedelstillsatser och 1
livsmedelsenzymer skall bli foremal for sakerhetsbedomning och godkdnnande
via positivlistor pd gemenskapsniva.
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Kapitel I — Gemenskapsforteckningar dver godkédnda livsmedelstillsatser

Alla livsmedelstillsatser, liksom anvdndningen av dem i livsmedel, kommer att
bedomas med hinsyn till foljande kriterier: sdkerhet, teknologiskt behov,
fordelar for konsumenterna och det faktum att anvindningen inte vilseleder
konsumenten.

I linje med beslutet om att skilja pa riskhantering och riskbeddomning kommer
alla ansokningar om godkdnnanden av nya livsmedelstillsatser att séndas till
EFSA som kommer att utféra sdkerhetsbeddmningarna. Kommissionen
kommer att besluta om huruvida en livsmedelstillsats skall foras in 1
gemenskapens positivlista pd grundval av EFSA:s yttrande. Férutom dmnets
sdkerhet maste de andra allminna kriterierna (teknologiskt behov,
konsumentaspekterna) undersokas innan en livsmedelstillsats far inforas i
gemenskapens positivlista. Detta kommer att ske i stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhdlsa (SCFCAH).

Det slutgiltiga inforandet 1 positivlistan kommer att ske genom att
kommissionen infor livsmedelstillsatsen och villkoren for anvdndningen av den
i bilagorna II och III till denna férordning.

En livsmedelstillsats som bestér av, innehéller eller har framstillts av genetiskt
modifierade organismer bor godkdnnas med hédnsyn till den genetiska
modifieringen enligt forordning (EG) nr 1829/2003 om genetiskt modifierade
livsmedel och foder innan den infors 1 positivlistan enligt denna férordning.

En specifikation maste faststdllas for varje godkind livsmedelstillsats som
infors 1 positivlistan. Denna specifikation innehéller renhetskriterierna och
faststéller livsmedelstillsatsens ursprung.

Kapitel III — Anvéndning av livsmedelstillsatser i livsmedel

Allmdnna regler for utslidppande av livsmedel som innehdller
livsmedelstillsatser pd marknaden faststills.

Kapitel IV — Markning

Mirkning av livsmedelstillsatser som séljs till tillverkare eller direkt till
konsumenter regleras i direktiv 89/107/EEG. Dessa regler uppdateras i detta
forslag.

Kapitel V — Forfarandebestimmelser och tilldmpning

For att kunna sékerstilla att livsmedelstillsatser halls under stdndig kontroll och
omprovas ndr helst detta dr nodvéndigt kommer den som framstiller eller
anvinder en livsmedelstillsats att vara skyldig att underrdtta kommissionen om
eventuella nya uppgifter som kan paverka beddmningen av
livsmedelstillsatsens sékerhet. De skall dven Ildmna information om
anvdndningen av livsmedelstillsatser for att man skall kunna beddéma intaget
via fodan.
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De atgérder som dr nddvéndiga for att tillimpa bestimmelserna i detta forslag
till férordning bor antas 1 enlighet med forfarandet i radets beslut 1999/468/EG.
Detta omfattar bl.a. inférande av livsmedelstillsatsens anvindning och
faststillande av villkoren for anvidndning i positivlistan, faststdllande av
specifikationer, inklusive ursprungs- och renhetskriterier och kontrollen av
dessa kriterier. Eftersom detta dr mycket tekniska fragor som avgdrs pa
grundval av principer som antas gemensamt bor de for effektivitetens och
enkelhetens skull anfortros kommissionen.

Kapitel VI — Overgéngs- och slutbestimmelser

Livsmedelstillsatser som for nidrvarande finns upptagna 1 direktiven 94/35/EG,
94/36/EG och 95/2/EG skall inforas i1 bilaga Il till detta forslag efter en
undersokning som genomfors av SCFCAH. Den stindiga kommittén kommer
att bedoma om géllande godkidnnanden av livsmedelstillsatser och villkoren for
anviandning av dem uppfyller de allmidnna kriterier som faststélls i
forordningen med hénsyn tagen till det senaste vetenskapliga yttrandet om
livsmedelstillsatsens sikerhet. Ovanndmnda direktiv skall fortsitta att gélla till
kommittén har avslutat undersokningen av gillande godkdnnanden.

Myndigheten skall genomfora riskbeddmningar av samtliga for nirvarande
godkinda livsmedelstillsatser. Kommissionen skall i samrad med myndigheten
uppritta ett utvdrderingsprogram for att faststdlla behovet av och
prioritetsordningen for riskbedomningen. Tidsfristerna for utvirderingen bor
faststillas 1 programmet.

Bestammelser om tillsatser 1 livsmedelstillsatser (andra dn bérare) och 1
livsmedelsenzymer kommer att tillimpas efter en lamplig tidsrymd for att man
skall hinna genomfora riskbedomningar.

11
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2006/0145 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING
om livsmedelstillsatser

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen, sirskilt artikel 95,

.. " 1
med beaktande av kommissionens forslag’,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,

1 enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget, och

av foljande skal:

(1)

(2)

3)

(4)

Den fria rorligheten for sdkra och hédlsosamma livsmedel dr en vésentlig del av den
inre marknaden och bidrar i hog grad till att skydda medborgarnas hélsa och
vilbefinnande och till att tillvarata deras sociala och ekonomiska intressen.

Ett gott skydd for méanniskors liv och hélsa bor sdkerstillas i gemenskapens politiska
strivanden.

Denna f6rordning ersitter tidigare direktiv och beslut om livsmedelstillsatser som fér
anvdndas 1 livsmedel och syftar till att genom heltickande, enhetliga forfaranden
sakerstdlla en effektivt fungerande inre marknad, ett gott skydd for ménniskors hélsa
och tillvaratagande av konsumenternas intressen.

Genom denna fOrordning harmoniseras anvédndningen av livsmedelstillsatser i
livsmedel 1 gemenskapen. Detta inbegriper dven anvindning av livsmedelstillsatser 1
livsmedel som omfattas av radets direktiv 89/398/EEG av den 3 maj 1989 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om specialdestinerade livsmedel’ och
anvindning av vissa fargdmnen for kontrollmérkning av kott samt for dekoration och
mérkning av dgg. Genom fOrordningen harmoniseras &ven anvéndningen av
livsmedelstillsatser 1 livsmedelstillsatser och livsmedelsenzymer, varigenom deras
sdkerhet och kvalitet sdkerstills medan lagring och anvindning underléttas. Den
sistndmnda kategorin har tidigare inte reglerats pa gemenskapsniva.

EUTCI...], [...], s. [..]-

EUTCI...], [...], s. [.-.]-

EGT L 186, 30.6.1989, s. 27. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).
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)

(6)

(7)

(8)

)

Livsmedelstillsatser 4r &mnen som normalt inte sjdlva konsumeras som livsmedel men
som tillfors livsmedel for nagot teknologiskt andamal, sdsom t.ex. konservering av
livsmedel. Amnen som anvinds for att ge arom och/eller smak bér dock inte anses
som livsmedelstillsatser. Dérutdver bor d&mnen som anses vara livsmedel som kan
anvindas i en teknologisk funktion, sdsom t.ex. natriumklorid eller saffran for att ge
farg, och livsmedelsenzymer inte heller omfattas av denna forordning. Vad géller
livsmedelsenzymer slutligen omfattas de av forordning (nr) ... [om
livsmedelsenzymer]’, vilket utesluter tillimpning av den hir forordningen.

Amnen som sjilva inte konsumeras som livsmedel men som anviinds avsiktligt vid
bearbetningen av livsmedel och som endast finns som rest 1 slutprodukten och inte har
ndgon teknologisk effekt i1 slutprodukten (processhjdlpmedel) bor inte omfattas av
denna forordning.

Livsmedelstillsatser bor godkénnas och anvédndas endast om de uppfyller de kriterier
som faststills i denna forordning. Livsmedelstillsatser méste vara sékra att anvinda,
det miste finnas ett teknologiskt behov for anvindningen, som dessutom inte far
vilseleda konsumenten och méste ha fordelar for konsumenten.

Livsmedelstillsatser maste alltid wuppfylla de godkdnda specifikationerna.
Specifikationen bor innehélla uppgifter for exakt identifiering av livsmedelstillsatsen,
inklusive wursprung, och beskrivning av de acceptabla renhetskriterierna. De
specifikationer som hittills har utarbetats for livsmedelstillsatser som finns inférda i
kommissionens direktiv 95/31/EG av den 5 juli 1995 om sérskilda renhetskriterier for
sétningsmedel som anvinds i livsmedel’, kommissionens direktiv 95/45/EG av den
26 juli 1995 om sirskilda renhetskriterier for fargdmnen som anvénds i livsmedel® och
kommissionens direktiv 96/77/EG av den 2 december 1996 om sérskilda
renhetskriterier for andra livsmedelstillsatser 4n fargdmnen och sétningsmedel” bor
bibehallas till respektive tillsats har inforts i1 bilagorna till den hér forordningen. Nér sé
sker bor specifikationerna for sadana tillsatser faststéllas i en forordning. Dessa
specifikationer bor vara direkt kopplade till de tillsatser som inforts i
gemenskapsforteckningarna i bilagorna till denna forordning. Eftersom sédana
specifikationer av tydlighetsskél dr komplexa bade till form och innehall bor de inte
ingd 1 dessa gemenskapsforteckningar utan faststillas i en eller flera separata
forordningar.

Vissa livsmedelstillsatser &r tillatna for sérskilda &ndamal for vissa tilldtna oenologiska
metoder och behandlingar. Anvéndningen av dessa livsmedelstillsatser bor f6lja denna
forordning och de sidrskilda bestimmelser som faststills 1 relevant
gemenskapslagstiftning.

EUT L [...], dd/mm/aéaa, s. [...].

EGT L 178, 28.7.1995, s. 1. Direktivet senast dndrat genom direktiv 2004/46/EG (EUT L 114,
21.4.2004, s. 15).

EGT L 226, 22.9.1995, s. 1. Direktivet senast dndrat genom direktiv 2004/47/EG (EUT L 113,
20.4.2004, s. 24).

EGT L 339, 30.12.1996, s. 1. Direktivet senast @ndrat genom direktiv 2004/45/EG (EUT L 113,
20.4.2004, s. 19).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

For enhetlighetens skull bor riskbedomningen av livsmedelstillsatser och deras
godkidnnande ske i enlighet med forordning (EG) nr [...] om faststillande av ett
enhetligt forfarande for godkénnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer®.

Enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den
28 januari 2002 om allmédnna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om
inrattande av Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i
fragor som giller livsmedelssikerhet’ skall Europeiska myndigheten for
livsmedelssidkerhet ("myndigheten”) radfrdgas innan bestdmmelser som kan pdverka
folkhilsan antas.

En livsmedelstillsats som omfattas av Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och
foder'® bor godkinnas i enlighet med den forordningen innan den godkénns enligt den
hir forordningen.

Livsmedelstillsatser som redan har godkénts enligt denna férordning och som bereds
med hjilp av produktionsmetoder eller utgangsmaterial som markant skiljer sig fran
dem som ingick i myndighetens riskbedomning, eller som skiljer sig frdn dem som
ingar i de faststillda specifikationerna, bor ldmnas till myndigheten for en bedomning
med tonvikt pa specifikationerna. Med produktionsmetoder eller ursprungsmaterial
som markant skiljer sig skulle man tex. kunna avse en fordndring av
produktionsmetoden fran extraktion fran en véxt till framstéllning genom jésning med
mikroorganismer eller genetisk modifiering av den ursprungliga mikroorganismen.

Livsmedelstillsatser bor hallas under stindig kontroll och omprdvas nér helst detta ar
nddvindigt mot bakgrund av dndrade villkor for anvidndningen och ny vetenskaplig
information.

Medlemsstater som har bibehéllit f6rbud mot anvindning av vissa tillsatser i specifika
livsmedel som anses traditionella och som framstills pa deras territorium bor fa
fortsdtta att tillimpa dessa forbud. I frdga om produkter sdsom “feta” och salame
cacciatore” bor denna forordning dessutom inte paverka tillimpningen av restriktivare
regler for anvéndningen av vissa beteckningar enligt radets forordning (EEG)
nr 2081/92 av den 14 juli 1992 om skydd for geografiska och ursprungsbeteckningar
for jordbruksprodukter och livsmedel'' och radets forordning (EEG) nr 2082/92 av
den 14 juli 1992 om sérartsskydd for jordbruksprodukter och livsmedel'?.

EUTLI[...],[...],s. [---]-

EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen &ndrad genom forordning (EG) nr 1642/2003 (EUT L 245,
29.9.2003, s. 4).

EUT L 268, 18.10.2003, s. 1. Direktivet dndrat genom radets direktiv 2002/55/EEG (EUT L 193,
20.7.2002, s. 33).

EGT L 208, 24.7.1992, s. 1. Forordningen senast dndrad genom férordning (EG) nr 806/2003
(EUT L 122, 16.5.2003, s. 1).

EGT L 208, 24.7.1992, s. 9. Forordningen senast éndrad genom forordning (EG) nr 806/2003.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

For livsmedelstillsatser géller fortfarande de allmdnna mérkningskraven i direktiv
2000/13/EG  och eventuellt 1 forordningarna (EG) nr 1829/2003  och
(EG) nr 1830/2003. Dérutover bor sérskilda bestimmelser om maérkning av
livsmedelstillsatser som séljs som sddana till tillverkare eller slutkonsumenter
faststéllas 1 den hir forordningen.

De éatgirder som dr nodvidndiga for att genomfora denna forordning bor antas i
enlighet med radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens genomforandebefogenheter'>.

For att kunna utarbeta och wuppdatera gemenskapens lagstiftning om
livsmedelstillsatser pa ett proportionerligt och effektivt sétt bor medlemsstaterna samla
in uppgifter, dela med sig av information och samordna sitt arbete. Det kan darfor vara
andamalsenligt att utfora studier om specifika fragor 1 syfte att underlitta
beslutsfattandet. Gemenskapen bor kunna finansiera sddana studier som en del av
budgetforfarandet. Tilldelningen av medel for séddana atgirder skall grundas pé
forordning (EG) nr 882/2004 som giller offentliga kontroller av foder och livsmedel.
Finansieringen av sddana atgirder omfattas av Europaparlamentets och réadets
forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll for att
sakerstdlla kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt
bestimmelserna om djurhélsa och djurskydd'* och foljaktligen kommer den rittsliga
grunden for finansieringen av ovan ndmnda é&tgirder att vara forordning (EG)
nr 882/2004.

Medlemsstaterna bor utfora offentliga kontroller for att sdkerstilla att bestimmelserna
1 denna forordning foljs 1 enlighet med férordning (EG) nr 882/2004.

Eftersom maélet for den  fOreslagna  atgdrden, dvs. att faststélla
gemenskapsbestimmelser om livsmedelstillsatser, inte i tillrdcklig utstrackning kan
uppnds av medlemsstaterna och de dérfor, pd grund av marknadens enhetlighet och ett
gott konsumentskydd, béattre kan uppnas pad gemenskapsnivé, kan gemenskapen vidta
atgirder 1 enlighet med subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5 1 fordraget. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utéver vad som ar
nodviandigt for att uppna dessa mal.

13
14

EGTL 184, 17.7.1999, s. 23.
EUT L 165, 30.4.2004, s. 1. Rattad 1 EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.
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21)

(22)

Efter det att denna forordning har antagits bor kommissionen bitrddd av stindiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhdlsa granska samtliga gillande
godkdnnanden utifran andra kriterier 4n sdkerhet, sisom t.ex. intag, teknologiskt behov
och eventuellt vilseledande av konsumenten. Alla livsmedelstillsatser som &dven i
fortsattningen skall vara godkdnda 1 gemenskapen bor Overforas till
gemenskapsforteckningarna 1 bilagorna I och III i denna férordning. Bilaga III till
denna forordning bor kompletteras med de andra livsmedelstillsatser som anvénds i
livsmedelstillsatser och enzymer samt villkoren for anviandningen av dem i enlighet
med forordning (EG) nr [...] om faststillande av ett enhetligt forfarande for
godkidnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer. For
att Overgdngsperioden skall bli tillrdckligt lang bor bestimmelserna i1 bilaga III,
bortsett fran bestimmelserna om bérare for livsmedelstillsatser, inte tillimpas forrdn
frdn och med den [1 januari 2011].

Utan hidnsyn till resultatet av denna granskning bor kommissionen inom ett ar efter
antagandet av denna forordning uppritta ett utvarderingsprogram som gér ut pé att
myndigheten skall omprova sikerheten hos livsmedelstillsatser som redan godkénts i
gemenskapen. Programmet bor definiera behoven och prioriteringsordningen f{or
undersdkningen av godkénda livsmedelstillsatser.
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(23)

Genom denna forordning upphédvs och ersitts foljande réttsakter: Radets direktiv
62/2645/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas bestimmelser om fargdmnen som
ar godkénda for anvindning i livsmedel', radets direktiv 65/66/EEG av den 26 januari
1965 om sérskilda renhetskriterier for konserveringsmedel som fir anvdndas i1
livsmedel'®, radets direktiv 78/663/EEG av den 25juli 1978 om sirskilda
renhetskriterier for emulgerings-, stabiliserings-, fortjocknings- och geleringsmedel for
anvindning i livsmedel'’, radets direktiv 78/664/EEG av den 25 juli 1978 om sirskilda
renhetskriterier for antioxidationsmedel som far anvédndas 1 livsmedellg,
kommissionens forsta direktiv 81/712/EEG av den 28 juli 1981 om analysmetoder for
kontroll av att vissa livsmedelstillsatser uppfyller renhetskriterier”’, radets direktiv
89/107/EEG av den 21 december 1988 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om livsmedelstillsatser som 4r godkinda for anvindning i livsmedel®,
Europaparlamentets och radets direktiv 94/35/EG av den 30juni 1994 om
sdtningsmedel for anvdndning i livsmedel”', Europaparlamentets och radets direktiv
94/36/EG av den 30juni 1994 om firgimnen for anvindning i livsmedel®,
Europaparlamentets och radets direktiv 95/2/EG av den 20 februari 1995 om andra
livsmedelstillsatser 4n fargimnen och sétningsmedel®, Europaparlamentets och radets
beslut nr292/97/EG av den 19 december 1996 om bibehéllande av nationell
lagstiftning om forbud mot anvindning av vissa tillsatser vid tillverkning av vissa
specifika livsmedel** och kommissionens beslut 2002/247/EG av den 27 mars 2002
om att skjuta upp utsldppandet pd marknaden och avbryta importen av gelévaror som
innehaller livsmedelstillsatsen E 425 konjak®. Vissa bestimmelser i dessa rittsakter
bor dock fortsitta att gélla under en 6vergangsperiod for att man skall hinna utarbeta
gemenskapsforteckningarna i bilagorna till den hér foérordningen.

EGT 115, 11.11.1962 s. 2645/62. Direktivet senast dndrat genom direktiv 95/45/EG (EGT L 226,
22.9.1995,s. 1).

EGT 22, 9.2.1965, s. 373/65. Direktivet senast &ndrat genom kommissionens direktiv 96/77/EG
(EGT L 339, 30.12.1996, s. 1).

EGT L 223, 14.8.1978, s. 7. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 92/4/EG
(EGT L 55, 29.2.1992, s. 96).

EGT L 223, 14.8.1978, s. 30. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 96/77/EG.

EGT L 257, 10.9.1981, s. 1.

EGT L 40, 11.2.1989, s. 27. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1882/2003.

EGT L 237, 10.9.1994, s. 3. Direktivet senast dndrat genom foérordning (EG) nr 1882/2003.

EGT L 237, 10.9.1994, s. 13. Direktivet senast dndrat genom forordning (EG) nr 1882/2003.

EGT L 61, 18.3.1995, s. 3. Direktivet senast dndrat genom forordning (EG) nr 1882/2003.

EGT L 48, 19.2.1997, s. 13.

EGT L 84, 28.3.2002, s. 69.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

) KAPITEL 1
SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Syfte

Denna forordning innehaller bestimmelser om livsmedelstillsatser som anvénds i livsmedel
och syftar till att garantera den inre marknadens effektiva funktion samt ett gott folkhélso- och
konsumentskydd.

I denna forordning faststélls darfor foljande:
a) Gemenskapsforteckningar 6ver godkédnda livsmedelstillsatser.

b) Villkor for anvéndningen av livsmedelstillsatser i livsmedel, i livsmedelstillsatser
och 1 livsmedelsenzymer.

C) Regler for mirkning av livsmedelstillsatser som séljs som sddana.
Artikel 2
Tilldmpningsomrdde
1. Denna forordning skall tillimpas pé livsmedelstillsatser.
2. Denna forordning skall inte tillimpas pd foljande dmnen om de inte anvdnds som
livsmedelstillsatser:

a)  Processhjdlpmedel.

b)  Amnen som anvinds for att skydda vixter och vixtprodukter i enlighet med
gemenskapsregler om véxters sundhet.

¢)  Amnen som tillférs livsmedel som berikningsmedel.

d) Amnen som anvinds for behandling av dricksvatten som omfattas av ridets
direktiv 98/83/EG™.

3. Denna f6rordning skall inte tillimpas pa livsmedelsenzymer som omfattas av
forordning (EG) nr [.../..] [om livsmedelsenzymer].

4. Denna forordning skall tillimpas utan att det paverkar tillimpningen av eventuella
sdrskilda gemenskapsbestimmelser om anvdndning av livsmedelstillsatser

a) 1 specifika livsmedel,

26 EGT L 330, 5.12.1998, s. 32.
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b)

for &andamal som inte omfattas av denna forordning.

Huruvida ett visst &mne omfattas av denna forordning far vid behov avgoras i
enlighet med forfarandet i artikel 28.2.

Artikel 3
Definitioner

I den hir forordningen skall de definitioner gélla som faststélls 1 férordningarna (EG)
nr 178/2002 och (EG) nr 829/2003.

Dessutom skall foljande definitioner gélla:

a)

livsmedelstillsats: varje &mne som i sig sjdlvt normalt inte konsumeras som ett
livsmedel och som normalt inte anvdnds som en typisk ingrediens i livsmedel,
oavsett om det har nigot néringsvérde eller inte, och som nér det tillfors ett
livsmedel for nagot teknologiskt dndamdl vid framstillning, bearbetning,
beredning, behandling, forpackning, transport eller lagring av séddant livsmedel
resulterar eller pd goda grunder kan antas resultera i att tillsatsen eller dess
biprodukter direkt eller indirekt blir en bestdndsdel i livsmedlet.

Foljande anses dock inte som livsmedelstillsatser:

i)

Vi)

Livsmedel som innehdller monosackarider, disackarider eller
oligosackarider som anvénds pa grund av sina sotande egenskaper.

Livsmedel 1 torkad eller koncentrerad form, inklusive aromer, som
tillfors under tillverkningen av sammansatta livsmedel pd grund av sina
aromatiska, smakforh6jande eller ndringsméssiga egenskaper, samtidigt
som de har en sekundér fargande effekt.

Amnen som anviinds i material for skydd eller dverdragning och som inte
utgdr en del av livsmedlet och inte dr avsedda att konsumeras
tillsammans med livsmedlet.

Pektinhaltiga produkter utvunna ur torkade pressrester av dpple eller skal
av citrusfrukter, eller en blandning av bada, genom behandling med
utspadd syra foljd av delvis neutralisering med natrium- eller
kaliumsalter (’flytande pektin”).

Tuggummibaser.

Vitt eller gult dextrin, rostad eller dextrinerad stirkelse, stirkelse som é&r
modifierad med behandling med syra eller alkali, blekt stirkelse,
fysikaliskt modifierad stérkelse och stirkelse som behandlats med
amylolytiska enzymer.

vil) Ammoniumklorid.
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b)

d)

2)

viii) Blodplasma, é&tbart gelatin, proteinhydrolysater och deras salter,
mjolkprotein och gluten.

ix) Aminosyror och deras salter, forutom glutaminsyra, glycin, cystein och
cystin och deras salter som inte har ndgon teknologisk funktion.

x)  Kaseinater och kasein.

xi)  Inulin.

processhjdlpmedel: varje &mne som

1)  inte sjdlvt konsumeras som livsmedel,

i1)  avsiktligt anvinds vid bearbetning av rdvaror, livsmedel eller
livsmedelsingredienser for att uppna ett visst teknologiskt andamal under
behandlingen eller bearbetningen, och

iii)  kan resultera i att det i slutprodukten finns en inte avsiktlig, men tekniskt
oundviklig forekomst av detta &mne eller derivater av detta, forutsatt att
dessa rester inte innebdr ndgon hilsorisk och inte har ndgon teknologisk
effekt pa slutprodukten.

funktionsgrupp: en av kategorierna 1 bilagal som grundar sig pa
livsmedelstillsatsens teknologiska funktion i livsmedlet.

obearbetade livsmedel: livsmedel som inte har genomgétt ndgon behandling
som vésentligen dndrat dess ursprungliga egenskaper. De kan dock ha delats,
styckats, trancherats, benats ur, hackats, flatts, befriats fran delar, skalats,
krossats, skurits upp, rensats, putsats, djupfrysts, frysts, kylts, malts, forpackats
eller packats upp utan att anses ha blivit vasentligen fordndrade.

livsmedel utan tillfort socker: livsmedel utan tillforsel av
1)  monosackarider, disackarider eller oligosackarider, eller

i1) andra livsmedel som innehdller monosackarider, disackarider eller
oligosackarider som anvénds pa grund av sina sotande egenskaper.

energireducerat livsmedel: livsmedel vars energivirde reducerats med minst
30 % jamfort med det ursprungliga livsmedlet eller med en liknande produkt.

bordssotningsmedel: beredningar av godkdnda sotningsmedel som kan
innehélla andra livsmedelstillsatser och/eller livsmedelsingredienser och som
ar avsedda att sdljas till slutkonsumenter som ersittning for socker.
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KAPITEL 1T

GEMENSKAPSFORTECKNINGAR OVER GODKANDA

LIVSMEDELSTILLSATSER

Artikel 4
Gemenskapsforteckningar éver livsmedelstillsatser

Endast livsmedelstillsatser som har inforts 1 gemenskapsforteckningen 1 bilaga II far
sldppas ut pa marknaden som sddana och anvéndas 1 livsmedel, inklusive livsmedel
for sdrskilda néringsdndamal som omfattas av direktiv 89/398/EEG.

Endast livsmedelstillsatser som har inforts i gemenskapsforteckningen i bilaga III far
anvindas 1 livsmedelstillsatser och livsmedelsenzymer.

Livsmedelstillsatser skall inforas i bilaga II utifrdn vilka kategorier av livsmedel som
de kan tillforas.

Livsmedelstillsatser skall inforas i bilaga III utifran vilka livsmedelstillsatser eller
livsmedelsenzymer eller kategorier av dessa som de kan tillf6ras.

Livsmedelstillsatser skall alltid uppfylla de specifikationer som avses i artikel 12.

Artikel 5

Allmdnna villkor for inforande av livsmedelstillsatser i gemenskapsforteckningarna och for

anvdndningen av dem

En livsmedelstillsats far inforas i gemenskapsforteckningarna i bilagorna II och III
endast om den uppfyller féljande villkor:

a) Den utgor enligt tillgédngliga vetenskapliga bevis ingen hélsorisk for
konsumenten i den méngd som den dr foreslagen att anvédndas.

b)  Det finns ett rimligt teknologiskt behov som inte kan uppnds pa andra sétt som
ar ekonomiskt och teknologiskt genomforbara.

¢) Anvindningen av tillsatsen vilseleder inte konsumenten.

For att en livsmedelstillsats skall inforas i gemenskapsforteckningarna i bilagorna II
och III maste den ha fordelar for konsumenten och déarfor tjana minst ett av foljande
syften:

a)  Bevara livsmedlets niringskvalitet.

b) Tillféora nodvéindiga ingredienser eller bestdndsdelar till livsmedel som
framstills for konsumentgrupper med sérskilda kostbehov.

c) Oka hillbarheten eller stabiliteten hos ett livsmedel eller forbittra dess
sensoriska egenskaper, under forutsittning att detta inte fordndrar livsmedlets
beskaffenhet, konsistens eller kvalitet sa att konsumenten vilseleds.
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d) Fungera som hjilpmedel vid framstéllning, bearbetning, beredning,
behandling, forpackning, transport eller lagring av livsmedel, under
forutséttning att tillsatsen inte anvénds for att dolja effekterna av bristfélliga
ravaror eller inte Onskvérda (ddribland ohygieniska) metoder eller tekniker 1
samband med ndgon av dessa aktiviteter.

Genom undantag fran punkt 2 a far en livsmedelstillsats som minskar ett livsmedels
néringskvalitet inforas 1 gemenskapsforteckningen i bilaga II om

a)  livsmedlet inte utgor en vésentlig del av en normal kost, eller
b)  livsmedelstillsatsen &r noddvidndig for framstdllning av livsmedel f{or

konsumentgrupper med sérskilda kostbehov.

Artikel 6
Sdrskilda villkor for sotningsmedel

For att en livsmedelstillsats skall f4 inforas i gemenskapsforteckningen i bilaga Il 1
funktionsgruppen sétningsmedel skall den forutom att tjina minst ett av syftena i artikel 5.2
dven tjdna minst ett av foljande syften:

a)

b)
c)

Erséttning av socker vid framstéllningen av energireducerade livsmedel, livsmedel
som inte orsakar karies eller livsmedel utan tillfort socker.

Ersittning av socker for att uppnd battre hallbarhet.
Framstéllning av livsmedel for sidrskilda ndringsidndamal enligt definitionen i

artikel 1.2 a 1 direktiv 89/398/EEG.

Artikel 7
Sdrskilda villkor for firgdmnen

For att en livsmedelstillsats skall f& inforas i1 gemenskapsforteckningen 1 bilaga Il 1
funktionsgruppen fargdmnen skall den forutom att tjina minst ett av syftena 1 artikel 5.2 dven
tjdna ett av foljande syften:

a)

b)

Aterstilla det ursprungliga utseendet hos livsmedel som fatt sin firg paverkad genom
bearbetning, lagring, forpackning och distribution och dirigenom kan ha blivit
utseendemassigt mindre acceptabla for konsumenterna.

Gora livsmedel mer tilltalande.

Ge farg at 1 sig farglosa livsmedel.
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Artikel 8
Funktionsgrupper av livsmedelstillsatser

Livsmedelstillsatser kan hénforas till en av funktionsgrupperna i bilaga I utifrén
livsmedelstillsatsens huvudsakliga teknologiska funktion.

Att en livsmedelstillsats tillhor en funktionsgrupp betyder inte att den inte kan
anvéndas for flera olika funktioner.

Om det till f6ljd av teknologiska framsteg eller vetenskaplig utveckling foreligger
behov for det far ytterligare funktionsgrupper ldggas till 1 bilagal 1 enlighet med
forfarandet 1 artikel 28.2.

Artikel 9
Innehdllet i gemenskapsforteckningarna éver livsmedelstillsatser

En livsmedelstillsats som uppfyller villkoren i artiklarna 5, 6 och 7 fir inforas i
foljande forteckningar i enlighet med forfarandet 1 forordning (EG) nr [faststéllande
av ettt enhetligt forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer]:

a)  Gemenskapsforteckningen i bilaga II till den hér forordningen och/eller
b)  gemenskapsforteckningen i bilaga III till den hir férordningen.

Nir en livsmedelstillsats fors in i gemenskapsforteckningarna i bilagorna II och III
skall foljande uppgifter finnas med:

a)  Livsmedeltillsatsens namn och E-nummer om ett sddant har tilldelats.
b)  Livsmedel som livsmedelstillsatsen far tillforas.
c¢)  Villkoren for nir livsmedelstillsatsen far anvéndas.

d) Om tillimpligt begransningar som géller for f{Orsdljningen av
livsmedelstillsatsen direkt till konsumenterna.

Gemenskapsforteckningarna 1 bilagorna I och III skall dndras i enlighet med det
forfarande som avses i1 forordning (EG)nr[...] om faststdllande av ett enhetligt
forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer.

Artikel 10
Mdngd anvdinda livsmedelstillsatser
Nir de villkor for anvéindning som avses i artikel 9.2 c faststills

a)  skall médngden anvinda tillsatser faststéllas till den ldgsta mojliga nivan for att
uppnd den 6nskade effekten,
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b)  skall midngden anvinda tillsatser ta hinsyn till féljande:

1) Det acceptabla dagliga intaget eller motsvarande beddmning som
faststéllts for livsmedelstillsatsen och det sannolika dagliga intaget av
den fran samtliga kéllor.

i1) I de fall livsmedelstillsatsen skall anvéndas i livsmedel som ar avsedda
for speciella konsumentgrupper, det mdgjliga dagliga intaget av
livsmedelstillsatsen inom dessa konsumentgrupper.

Nar sd ar lampligt skall inga maximihalter faststdllas for en livsmedelstillsats
(quantum satis). 1 sa fall skall livsmedelstillsatsen anvindas enligt god
tillverkningssed och inte 1 storre méngder 4n vad som dr nddvéndigt for att uppna det
onskade syftet och under forutsittning att konsumenten inte vilseleds.

Om inget annat anges avser de maximihalter for anvdnda livsmedelstillsatser som
faststdlls 1 Dbilagall konsumtionsfardiga livsmedel som tillagats enligt
bruksanvisningen.

Om inget annat anges avser de maximihalter for fargdmnen som faststills i bilaga II
méngden av den aktivt fairgande substansen i fiargberedningen.

Artikel 11
Livsmedelstillsatser som omfattas av forordning (EG) nr 1829/2003

En livsmedelstillsats som omfattas av forordning (EG) nr 1829/2003 far inforas i
gemenskapsforteckningarna i bilagorna II och III till den hir férordningen endast efter det att
det har godkénts 1 enlighet med artikel 7 i férordning (EG) nr 1829/2003.

Artikel 12
Specifikationer for livsmedelstillsatser

Specifikationer for livsmedelstillsatser, som avser sidrskilt ursprung, renhetskriterier och
eventuella 6vriga nddvéandiga uppgifter, skall antas i enlighet med forfarandet 1 férordning
(EG) [om faststdllande av ett enhetligt forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer] nér livsmedelstillsatsen for forsta gdngen infors i
gemenskapsforteckningarna i bilaga II och III.

KAPITEL III
ANVANDNING AV LIVSMEDELSTILLSATSER 1
LIVSMEDEL
Artikel 13

Anvindning av livsmedelstillsatser i obearbetade livsmedel

Livsmedelstillsatser fir inte anvédndas i obearbetade livsmedel utom nédr sddan anvindning
uttryckligen anges 1 bilaga II.
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Artikel 14
Anvdndning av fargdmnen och sotningsmedel i livsmedel avsedda for spdadbarn och smdbarn

Férgdmnen och sotningsmedel fir inte anvindas i sddana livsmedel for spadbarn och smabarn
som avses 1 direktiv 89/398/EEG, inklusive livsmedel for speciella medicinska dndaméal for
spadbarn och smabarn, utom nér detta uttryckligen anges i bilaga II till den hér férordningen.

Artikel 15
Anvdndning av fargdmnen for mdrkning

Endast fargdmnen i livsmedel som fortecknas i bilaga II till den hir forordningen far anvéndas
for kontrollmérkning enligt radets direktiv 91/497/EEG?’ och for annan mirkning som krivs
for kottprodukter, dekorationsmilning av dggskal och stdmpling av &dggskal enligt
kommissionens forordning (EEG) nr 1274/91%,

_ Artikel 16
Overforingsprincipen

1. Livsmedelstillsatser far forekomma

a) 1 andra sammansatta livsmedel 4n de som avses 1 bilagall om
livsmedelstillsatsen &r tilldten i nigon av ingredienserna i det sammansatta
livsmedlet,

b) ilivsmedel som tillforts aromer och dar livsmedelstillsatsen
1) ar tilldten 1 aromen enligt den har forordningen,
i1)  har overforts till livsmedlet via aromen,
i11)  inte har ndgon teknologisk funktion i det slutliga livsmedlet,

c) 1 livsmedel som uteslutande &r avsedda att anvéndas vid beredningen av ett
sammansatt livsmedel och under forutséttning att det sammansatta livsmedlet
uppfyller bestimmelserna i den hér férordningen.

2. Punkt 1 1 denna artikel skall inte tillimpas pa& modersmjolkserséttningar,
tillskottsnaring, bearbetade spannmaélsbaserade livsmedel, barnmat samt sadanan
livsmedel for speciella medicinska dndamal for spadbarn och smébarn som avses i
direktiv 89/398/EEG utom nér detta uttryckligen anges.

3. Om en livsmedelstillsats 1 en arom, i en livsmedelstillsats eller i ett livsmedelsenzym
tillfors livsmedel och har en teknologisk funktion i livsmedlet skall den anses som en
livsmedelstillsats i livsmedlet och inte som en livsmedelstillsats i den arom, den
livsmedelstillsats eller det livsmedelsenzym som tillforts.

2 EGT L 268, 24.9.1991, s. 69.
28 EGTL 121, 16.5.1991, s. 11.
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4. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt1 fir ett icke energigivande
sotningsmedel forekomma 1 sammansatta livsmedel utan tillfort socker, i
energireducerade sammansatta livsmedel, 1 sammansatta dietetiska livsmedel
avsedda for ldgkaloridieter och 1 sammansatta livsmedel med lang hallbarhet, under
forutsdttning att det icke energigivande sotningsmedlet &r tilldtet i ndgon av
ingredienserna i det sammansatta livsmedlet.

Artikel 17
Tolkningsbeslut

Vid behov kan det beslutas 1 enlighet med forfarandet i artikel 28.2 om huruvida
a) ett visst livsmedel tillhor en av de kategorier livsmedel som avses 1 bilaga 11, eller

b) en tillsats som fortecknas i bilagorna Il och III och som tillats i quantum satis
anvands enligt de kriterier som avses 1 artikel 10.2.

Artikel 18
Traditionella livsmedel

De medlemsstater som fortecknas i bilaga IV far fortsdtta att forbjuda anvdndning av vissa
kategorier av livsmedelstillsatser i de traditionella livsmedel som framstélls inom deras
territorier enligt forteckningen i den bilagan.

KAPITEL IV
MARKNING

AVSNITT 1
MARKNING AV LIVSMEDELSTILLSATSER SOM INTE AR AVSEDDA ATT SALJAS
TILL SLUTKONSUMENTER

Artikel 19
Mdrkning av livsmedelstillsatser som inte dr avsedda att sdljas till slutkonsumenter

Livsmedelstillsatser som inte dr avsedda att séljas till slutkonsumenter far séljas endast om de
uppgifter som foreskrivs 1 artiklarna 20-23 1 denna f6rordning anges pd forpackningen eller
behéllaren pé ett sddant sitt att de &r vil synliga, klart lasbara och bestindiga; detta géller
oavsett om livsmedelstillsatserna séljs var for sig eller blandade med varandra eller med andra
ingredienser enligt definitionen i artikel 6.4 i direktiv 2000/13/EG.
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Artikel 20
Uppgifter som krdvs for identifiering av livsmedelstillsatser

1. Om livsmedelstillsatser som inte dr avsedda att séljas till slutkonsumenter séljs var
for sig eller blandade med varandra skall en av f6ljande uppgifter om varje
livsmedelstillsats finnas pd forpackningen eller behallaren:

a)  Namnet och/eller E-nummer enligt denna férordning.

b)  Om det saknas namn och/eller E-nummer enligt a, en s exakt beskrivning av
livsmedelstillsatsen att den kan skiljas fran produkter som den skulle kunna
forvixlas med.

2. Om livsmedelstillsatser séljs blandade med varandra skall de uppgifter som krivs
enligt punkt 1 anges fOr varje livsmedelstillsats, i fallande storleksordning i
proportion till den sammanlagda vikten.

Artikel 21
Uppgifter som krdvs om andra dmnen, material eller livsmedelsingredienser ingar i
livsmedelstillsatser

Om andra dmnen, material eller livsmedelsingredienser @n livsmedelstillsatser ingér i
livsmedelstillsatser som inte dr avsedda att sidljas till slutkonsumenter for att underlétta
lagring, forsdljning, standardisering, utspddning eller upplosning av dem, skall de uppgifter
som anges 1 artikel 20 samt uppgift om varje bestdndsdel i fallande storleksordning i
proportion till den sammanlagda vikten finnas med pd forpackningen eller behallaren eller i
de handlingar som medfoljer livsmedelstillsatserna.

Artikel 22
Uppgifter som krdvs om livsmedelstillsatser blandas med andra livsmedelsingredienser

Om livsmedelstillsatser som inte dr avsedda att séljas till slutkonsumenter blandas med andra
livsmedelsingredienser skall en forteckning Gver alla bestandsdelar 1 fallande storleksordning
1 proportion till den sammanlagda vikten finns pd forpackningen eller behallaren.

Artikel 23
Allmdnna uppgifter som krédvs om livsmedelstillsatser

l. Foljande uppgifter skall anges pa forpackningar eller behallare som innehéller
livsmedelstillsatser som inte dr avsedda att séljas till slutkonsumenter:

a)  Uppgiften for anvindning i livsmedel” eller ”for begridnsad anvindning i
livsmedel” eller en mer specifik hidnvisning till den avsedda anvéndningen 1
livsmedel.

b)  Vid behov sdrskilda villkor for lagring och anvéndning.
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c¢)  Bruksanvisning, om avsaknad av denna uppgift skulle gora det omojligt att
anvéanda livsmedelstillsatsen pa rétt sitt.

d)  Ett méirke som gor det mojligt att identifiera séndningen eller partiet.
e)  Tillverkarens, forpackarens eller forsdljarens namn eller firmanamn och adress.

f)  Om en bestdndsdel i livsmedelstillsatsen bara far forekomma i en begridnsad
mingd 1 livsmedel, maste det anges hur stor procentandel denna bestdndsdel
utgér 1 livsmedelstillsatsen eller finnas tillrdckliga uppgifter om
livsmedelstillsatsens sammanséttning for att kdparen skall kunna forsdkra sig
om att den tillitna méangden i livsmedel inte Overskrids. Om samma
mingdbegransning géiller for en grupp bestindsdelar som anvinds var for sig
eller tillsammans, fir den sammanlagda procentandelen anges med en enda
siffra. Mangdbegriansningen skall anges antingen med siffror eller enligt
quantum satis-principen.

g)  Nettoméngden.

h) I tillimpliga fall uppgifter om en livsmedelstillsats eller andra dmnen som
avses 1 artiklarna 20, 21 och 22 i denna férordning och som fortecknas i bilaga
IMTa till direktiv 2000/13/EG nér det ar frdga om uppgifter om ingredienser i
livsmedel.

Genom undantag frdn punkt 1 kan de uppgifter som kravs enligt punkt 1 c—f och h
lamnas endast i de handlingar som medfoljer sdndningen eller sinds i forvig,
forutsatt att uppgiften “avsedd for framstillning av livsmedel och ej for forséljning
till konsument” dr vél synlig pd den fOrpackning eller behdllare som innehaller
produkten 1 fraga.

AVSNITT 2
MARKNING AV LIVSMEDELSTILLSATSER SOM AR AVSEDDA ATT SALJAS TILL
SLUTKONSUMENTER

Artikel 24
Mdrkning av livsmedelstillsatser som dr avsedda att sdljas till slutkonsumenter

Utan att det paverkar tillampningen av direktiv 2000/13/EG far livsmedelstillsatser
som dr avsedda att séljas till slutkonsumenter saluforas endast om foljande uppgifter
anges pa forpackningen pa sédant sitt att de dr vél synliga, klart ldsbara och
besténdiga:

a)  Det namn som livsmedelstillsatsen siljs under. Detta namn skall utgdras av det
namn som faststillts i eventuella gemenskapsbestimmelser som r tillimpliga
pa livsmedelstillsatsen i fraga samt dess E-nummer.

b)  De uppgifter som krévs enligt artiklarna 20, 21, 22 och 23.1 a—e, g och h.
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2

Varubeteckningen pa bordssotningsmedel skall innehdlla uttrycket ...baserat
bordssotningsmedel” kompletterat med namnet pd det eller de sétningsmedel som
ingdr i sammanséttningen.

I maérkningen av bordssotningsmedel som innehdller sockeralkoholer och/eller
aspartam och/eller salt av aspartam och acesulfam skall f6ljande varningstext inga:

a)  Sockeralkoholer: ”Stor konsumtion kan ha laxerande effekt”.

b)  Aspartam/salt av aspartam och acesulfam: “Innehéller en killa till fenylalanin”.

AVSNITT 3
OVRIGA MARKNINGSKRAV

) Artikel 25
Ovriga mdrkningskrav

Artiklarna 19-24 skall inte paverka tillimpningen av mer detaljerade eller
omfattande lagar eller andra forfattningar om matt och vikt eller om presentation,
klassificering, forpackning eller mérkning av farliga &mnen eller beredningar eller
om transport av sddana &mnen.

De uppgifter som krdvs enligt artiklarna 19-24 skall vara péd ett sprdk som &r
lattfattligt for koparen.

Den medlemsstat diar produkten salufors far i enlighet med fordraget inom sitt
territorium krdva att dessa uppgifter ldmnas pa ett eller flera av gemenskapens
officiella sprék efter medlemsstatens eget val.

Forsta och andra stycket 1 denna punkt utesluter inte att dessa uppgifter ldmnas pa
flera sprak.

KAPITEL V

FORFARANDEBESTAMMELSER OCH TILLAMPNING

Artikel 26
Informationsskyldighet

Den som framstéller eller anvdnder en livsmedelstillsats skall omedelbart underrétta
kommissionen om eventuella nya vetenskapliga eller tekniska uppgifter som kan
paverka bedomningen av livsmedelstillsatsens sékerhet.

Den som framstdller eller anvidnder en livsmedelstillsats skall pa begiran av
kommissionen ldmna uppgifter om livsmedelstillsatsens faktiska anvéndning.
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) Artikel 27
Overvakning av intaget av livsmedelstillsatser

Medlemsstaterna skall uppritthdlla system for Overvakning av konsumtion och
anvindning av livsmedelstillsatser och arligen rapportera resultaten till
kommissionen och Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet, nedan kallad
“myndigheten”.

Efter det att myndigheten har radfrdgats kan gemensamma metoder {or
medlemsstaternas insamling av uppgifter om intaget av livsmedelstillsatser via fodan
inom gemenskapen antas 1 enlighet med forfarandet i artikel 28.2.

Artikel 28
Kommittéforfarande

Kommissionen skall bitrddas av stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhélsa, nedan kallad “kommittén”.

Nér det hanvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 1 beslut 1999/468/EG
tillampas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses 1 artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG skall vara tre manader.

Kommittén skall sjdlv anta sin arbetsordning.

Artikel 29

Gemenskapens finansiering av harmoniserade dtgdrder

Den réttsliga grunden for finansieringen av dtgérder pa grundval av denna forordning dr
artikel 66.1 ¢ 1 forordning (EG) nr 882/2004.

KAPITEL VI
OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 30

Upprittande av gemenskapsforteckningar éver livsmedelstillsatser

De livsmedelstillsatser som enligt direktiven 94/35/EG, 94/36/EG och 95/2/EG fick
anvédndas 1 livsmedel innan den hér forordningen trddde i1 kraft och villkoren for
anvindningen av dem skall inforas i bilaga Il till den hdr forordningen efter en
fornyad undersokning i1 enlighet med forfarandet 1 artikel 28.2 av om de uppfyller
kraven 1 artiklarna 5, 6 och 7 i den hir forordningen. Denna undersdkning skall inte
omfatta en ny riskbeddmning av myndigheten. Undersokningen skall vara avslutad
senast den [...].
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Livsmedelstillsatser som i bilaga V till direktiv 95/2/EG godkénts for anvéndning i
livsmedelstillsatser som tilldtna barare och villkoren for anvindningen av dem skall
inforas i1 del 1 1 bilaga III till den hér férordningen efter en fornyad undersokning i
enlighet med forfarandet 1 artikel 28.2 av om de uppfyller kraven 1 artikel 5 i den hir
forordningen. Denna undersékning skall inte omfatta en ny riskbeddmning av
myndigheten. Undersokningen skall vara avslutad senast den [...].

Specifikationer for de livsmedelstillsatser som omfattas av punkterna 1 och 2 i denna
artikel skall antas i enlighet med forordning EG [om faststdllande av ett enhetligt
forfarande for godkédnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer] d& dessa livsmedelstillsatser infors i1 bilagorna i enlighet med
punkterna 1 och 2.

Eventuella 6vergangsbestimmelser far antas i enlighet med forfarandet i artikel 28.2.
Artikel 31
Omprévning av godkdnda livsmedelstillsatser

Myndigheten skall genomféra en ny riskbedémning av livsmedelstillsatser som var
godkinda innan denna forordning tradde i kraft.

Efter det att myndigheten har radfragats skall ett utvirderingsprogram for dessa
tillsatser antas i enlighet med forfarandet i artikel 28.2 inom ett &r efter det att denna
forordning trétt 1 kraft. Utvdarderingsprogrammet skall offentliggdras 1 Europeiska
unionens officiella tidning.

Artikel 32
Upphdvanden
Foljande réttsakter skall upphora att gélla:
a)  Direktiv 62/2645/EEG
b)  Direktiv 65/66/EEG
c)  Direktiv 78/663/EEG
d)  Direktiv 78/664/EEG
e)  Direktiv 81/712/EEG
f)  Direktiv 89/107/EEG
g)  Direktiv 94/35/EG

h)  Direktiv 94/36/EG
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1)  Direktiv 95/2/EG
j)  Beslut 292/97/EG
k)  Beslut 2002/247/EG
2. Hénvisningar till de upphivda rittsakterna skall anses som hinvisningar till den har
forordningen.
Artikel 33

Overgdngsbestimmelser

Genom undantag fran artikel 32 skall foljande bestimmelser fortsitta att tillimpas till och
med den [...]:

a) Artikel 2.1, 2.2 och 2.4 i direktiv 94/35/EG och bilagan till det direktivet.

b) Artikel 2.1-6, 2.8, 2.9 och 2.10 i direktiv 94/36/EG och bilagorna -V till det
direktivet.

c) Artiklarna 2 och 4 i direktiv 95/2/EG och bilagorna I-VI till det direktivet.

Trots vad som sdgs i punkt ¢ skall de godkdnnanden for E 1103 invertas och E 1105 lysozym
som faststélls 1 direktiv 95/2/EG upphora att gilla med verkan fran och med den dag da
gemenskapsforteckningen 6ver livsmedelsenzymer enligt artikel 18 1 [forordningen om
livsmedelsenzymer] skall borja tillimpas.

Artikel 34
lkrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Den skall tillimpas fran och med den [ett &r efter den dag den har offentliggjorts].

Artikel 4.2 skall dock tillimpas pad delarna2 och 3 1 bilagalll frdn och med den
[1 januari 2011].

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den
Pa Europaparlamentets vigar Pa rddets vignar
Ordférande Ordférande
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BILAGA I

Funktionsgrupper av livsmedelstillsatser 1 livsmedel och av livsmedelstillsatser 1
livsmedelstillsatser och livsmedelsenzymer

1.

10.

1.

12.

Sotningsmedel: @mnen (energigivande och icke energigivande sotningsmedel) som
anvinds for att ge livsmedel s6t smak eller 1 bordssotningsmedel.

Férgdmnen: dmnen som tillfor eller aterstiller farg hos livsmedel, inklusive naturliga
bestandsdelar i livsmedel och andra naturliga ursprungsmaterial, som normalt inte
konsumeras som livsmedel som sddana och som normalt inte anvdnds som en typisk
ingrediens 1 livsmedel. Beredningar som erhills fran livsmedel och andra naturliga
ursprungsmaterial genom en fysikalisk och/eller kemisk extraktion som leder till en
extraktion av pigmenten som d&r selektiv i friga om de néringsméssiga eller
aromatiska bestandsdelarna dr fargdmnen enligt denna férordning.

Konserveringsmedel: dmnen som forldnger hallbarheten hos livsmedel genom att
skydda dem mot nedbrytning orsakad av mikroorganismer.

Antioxidationsmedel: dmnen som forldnger hallbarheten hos livsmedel genom att
skydda dem fran att forstoras genom oxidering, frén t.ex. hérskning av fett och
fargfordndringar.

Bdrare: dmnen, som anvinds for upplosning, spadning, dispergering eller som pé
annat sitt dndrar den fysiska formen hos en livsmedelstillsats, en arom eller ett

livsmedelsenzym utan att &dndra dess funktion (och utan att sjdlva ha nagon
teknologisk effekt) for att underlitta dess hantering, tillsdttning och anvandning.

Syror: @mnen som Okar surheten hos ett livsmedel och/eller ger det en syrlig smak.

Surhetsreglerande medel. amnen som fordndrar eller styr ett livsmedels surhet eller
alkalinitet.

Klumpforebyggande medel: amnen som minskar tendensen hos livsmedel att klumpa
ihop sig.

Skumddmpningsmedel: &mnen som forhindrar eller minskar skumbildning.

Fyllnadsmedel: amnen som okar ett livsmedels volym utan att vdsentligt bidra till
dess néringsvirde.

Emulgeringsmedel: &mnen som gor det mojligt att blanda eller bibehélla en homogen
blandning av tva eller flera icke blandbara &mnen som olja och vatten i ett livsmedel.

Smdltsalter: amnen som omvandlar proteiner 1 ost till en dispergerad form och ger en
homogen fordelning av fett och andra bestandsdelar.

33

SV



SV

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

Konsistensmedel: amnen som gor eller haller frukt och gronsaker fasta eller sproda
eller som reagerar med geleringsmedel och bildar eller forstarker ett gel.

Smakforstirkare: amnen som forstarker smaken och/eller lukten hos ett livsmedel.

Skumbildande medel: dmnen som gor det mgjligt att skapa en homogen blandning
med en gas i ett flytande eller fast livsmedel.

Geleringsmedel: amnen som ger ett livsmedel en viss konsistens genom att bilda ett
gel.

Ytbehandlingsmedel (inklusive smérjmedel): &mnen som ger ett blankt utseende eller
ett skyddande skikt nér de appliceras pa ytan av ett livsmedel.

Fuktighetsbevarande medel: amnen som forhindrar uttorkning av livsmedel genom
att minska effekten av luft med lag fuktighet, eller forbattrar upplésningen av pulver
1 vattenlosningar.

Modifierad stdrkelse: dmnen som framstélls genom en eller flera kemiska
behandlingar av itlig stirkelse, som kan ha undergétt fysikalisk behandling eller
enzymbehandling och som kan ha fortunnats med syra eller alkali eller ha blekts.

Forpackningsgaser: andra gaser dn luft som fylls i en behallare fore, under eller efter
det att livsmedlet fyllts i denna.

Drivgaser: andra gaser @n luft som driver ut ett livsmedel ur en behallare.

Bakpulver: dmnen eller kombinationer av dmnen som frigdr gaser och dérigenom
okar volymen pa en deg eller smet.

Komplexbildare: &amnen som bildar kemiska komplex med metalljoner.

Stabiliseringsmedel: dmnen som gor det mojligt att bevara ett livsmedels fysiska och
kemiska egenskaper. Stabiliseringsmedel inkluderar &mnen som gor det mojligt att
bibehdlla en homogen blandning av tvd eller flera icke blandbara d@mnen i ett
livsmedel, amnen som stabiliserar, bevarar eller forstirker ett livsmedels firg samt
damnen som Okar ett livsmedels bindande egenskaper, inklusive bildande av
tviargdende bindningar mellan proteiner sa att delar av livsmedel kan bindas samman
till ett rekonstituerat livsmedel.

Fortjockningsmedel: &mnen som Okar ett livsmedels viskositet.

Mjélbehandlingsmedel (utom emulgeringsmedel): amnen som tillfors mjol eller deg 1
syfte att forbéttra dess bakegenskaper.
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BILAGA 11

Gemenskapsforteckning over livsmedelstillsatser som godkénts for anvindning i1 livsmedel
och villkoren for anvindning
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BILAGA IIT

Gemenskapsforteckning over livsmedelstillsatser som godkénts
livsmedelstillsatser och livsmedelsenzymer och villkoren for anvéindning

Del 1 Barare i1 livsmedelstillsatser
Del 2 Andra tillsatser dn béarare i livsmedelstillsatser

Del 3 Tillsatser 1 livsmedelsenzymer
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BILAGA IV

Traditionella livsmedel for vilka vissa medlemsstater far behalla forbudet mot

anviandning av vissa kategorier av livsmedelstillsatser

. Kategorier av tillsatser mot
Medlemsstat Livsmedel vilka ett forbud far behallas
Tyskland Traditionellt tyskt 61 ("Bier nach Samtliga utom drivgaser
deutschem Reinheitsgebot gebraut™)
Frankrike Traditionellt franskt brod Samtliga
Frankrike Traditionell fransk konserverad tryffel | Samtliga
Frankrike Traditionella franska konserverade Samtliga
sniglar
Frankrike Traditionell fransk konserverad gas Samtliga
och anka (confit”)
Osterrike Traditionell osterrikisk “Bergkése” Samtliga utom
konserveringsmedel
Finland Traditionell finsk ”mammi” Samtliga utom
konserveringsmedel
Sverige Traditionell svensk och finsk saft Féargdmnen
Finland
Danmark Traditionella danska “’kedboller” Konserveringsmedel och
fargdmnen
Danmark Traditionell dansk leverpostej” Konserveringsmedel (utom
sorbinsyra) och fargdmnen
Spanien Traditionell spansk ”lomo Samtliga utom
embuchado” konserverings- och
antioxidationsmedel
Italien Traditionell italiensk “mortadella” Samtliga utom
konserveringsmedel,
antioxidationsmedel,
surhetsreglerande medel,
smakforstirkare,
stabiliseringsmedel och
forpackningsgaser
Italien Traditionell italiensk “’cotechino e Samtliga utom
zampone” konserveringsmedel,
antioxidationsmedel,
surhetsreglerande medel,
smakforstérkare,
stabiliseringsmedel och
forpackningsgaser

SV
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FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

FORSLAGETS NAMN
Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om livsmedelstillsatser

BERORDA DELAR | DEN VERKSAMHETSBASERADE
FORVALTNINGEN/BUDGETERINGEN

Politikomrade: Hilsa och konsumentskydd
Verksamhet: Livsmedelssédkerhet, djurhélsa, djurskydd och véxtskydd
BERORDA BUDGETPOSTER

3.1. Budgetposter (driftsposter med tillhorande tekniska och administrativa
stodutgifter — f.d. B.A-poster) med rubriker

17.01.04.05: Foder- och livsmedelssikerhet och relaterade aktiviteter —

Administrativa utgifter

3.2. Atgirdens loptid och budgetkonsekvensens varaktighet

Obegrinsad
3.3. Budgettekniska uppgifter (ligg till rader vid behov)
. . Deltagande | Deltagande av de Rubrik i
Budgetrubrik | Typ av utgifter | Nya Efta ansokande liéinderna budgetplanen
17.01.04.05 ?l]:gff' Diff.” | NEJ NEJ NEJ Nr 1a

I syfte att wutveckla och uppdatera gemenskapslagstiftningen om
livsmedelstillsatser pa ett proportionellt och effektivt sitt kan det vara
indamalsenligt att genomfora undersokningar for att samla in uppgifter, dela
information och samordna arbetet mellan medlemsstaterna. Sidana typer av
stodutgifter, som tas upp under punkterna 4.1 och 8.1, omfattas av forordning
(EG) nr 882/2004, som giller offentlig kontroll av efterlevhaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen, inom de belopp som anslagits for tillimpningen av
forordningen under perioden 2007-2013.

29

Differentierade anslag.
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4, FORTECKNING OVER MEDEL
4.1. Finansiella medel

4.1.1. Atagandebemyndiganden och betalningsbemyndiganden

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

n+5
. Avsnitt n+ | n+ | n+ och
Typ av utgifter or Arn ) 5 3 n+4 foljande Totalt
budgetar

Driftsutgifter”’
Atagandebemyndiganden 8,1 a 0,1 0,05 | 0,05 | 0,05 0,05 0,05 0,35
Betalningsbemyndiganden b 0,1 0,05 | 0,05 | 0,05 0,05 0,05 0,35
Administrativa utgifter som ingar i referensbeloppet’’
Tekniskt och administrativt
stod (icke-diff) 8.2.4. c 0,0 0,0 | 0,0 | 0,0 0,0 0,0 0,0
TOTALT REFERENSBELOPP
Atagandebemyndiganden atc | 0,1 |0,050,05]|005| 005 0,05 | 035
Betalningsbemyndiganden b+c | 0,1 |0,05 005005 005 0,05 | 035
\dmini . ifi . . o e £ bel 32
Personalutgifter och dértill 825 d
horande utgifter (icke-diff.) o
Andra administrativa
utgifter &n personalutgifter
och dartill horande utgifter | 8.2.6. e
som inte ingér i
referensbeloppet (icke-diff.)
Totala beriknade utgifter for finansieringen av atgiirden
TOTALA ATAGANDE-
BEMYNDIGANDEN inkl. atctd+e | 0,1 | 0,05 | 0,05 | 0,05 | 0,05 0,05 0,35
personalutgifter
TOTALA BETALNINGS-
BEMYNDIGANDEN inkl. b+c+d+e | 0,1 | 0,05 | 0,05 | 0,05 | 0,05 0,05 0,35
personalutgifter

30
31
32

Utgifter som inte omfattas av kapitel xx 01 i avdelning xx.
Utgifter som omfattas av artikel xx 01 04 i avdelning xx.
Andra utgifter inom kapitel xx 01 &n artiklarna xx 01 04 och xx 01 05.
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Samfinansieri

Om fOrslaget innefattar samfinansiering fran medlemsstaterna eller andra organ
(ange vilka)skall en berdkning av samfinansieringen anges i nedanstiende tabell
(lagg till fler rader, om det ror sig om flera organ):

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

n+5
Samfinansierande organ Ar n+l | n+2 | n+3 | n+4 . (.)Ch Totalt
n foljande
budgetar
........................ f
TOTALA ATAGAN-
DEBEMYNDIGANDEN a+::—;i+

inklusive samfinansiering

4.1.2. Forenlighet med den ekonomiska planeringen
X Forslaget dr forenligt med gillande ekonomisk planering.

[0  Forslaget kraver omfordelningar under den berdrda rubriken i
budgetplanen.

[0  Forslaget kan krdva tillimpning av bestimmelserna i det
interinstitutionella avtalet™ (dvs. mekanismen for flexibilitet eller
revidering av budgetplanen).

4.1.3. Paverkan pa inkomsterna
x  Forslaget paverkar inte inkomsterna.
00  Forslaget paverkar inkomsterna enligt foljande:

Observera att den metod som anvints for att berdkna paverkan pa inkomsterna
skall redovisas ndrmare i en separat bilaga.

Miljoner euro (avrundat till en decimal)

Fére Situation under genomforandet av atgiarden
atgirden

[Arn-1]

Budgetrubrik Inkomster [Arn] | [n+1] | [n+2] | [n+3] | [n+4] |[n+57*

a) Inkomster i absoluta tal

b)Fordndring av inkomster A

(Om flera budgetrubriker paverkas skall varje rubriks nummer anges i tabellen. Ligg
till rader vid behov).

3 Se punkterna 19 och 24 i det interinstitutionella avtalet.

Fler kolumner far 1dggas till vid behov, t.ex. om atgirden 16per 6ver mer an 6 &r.
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4.2. Personal uttryckt i heltidsekvivalenter (fast anstillda, tillfilligt anstillda
och extern personal) — for ytterligare uppgifter se punkt 8.2.1.

Arsbehov Arn|n+1|{n+2|n+3|n+4|n+S5 och foljande budgetar
Totala personalresurser | 4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4
BESKRIVNING OCH MAL

Bakgrunden till forslaget skall ldmnas 1 motiveringen. Detta avsnitt 1
finansieringsoversikten skall innefatta foljande kompletterande uppgifter:

5.1. Behov som skall uppfyllas pa Kkort eller ling sikt

Lagstiftningen om livsmedelstillsatser &r harmoniserad inom EU. For
ndrvarande ar cirka 330 livsmedelstillsatser godkédnda enligt lagstiftningen och
ansokningar om godkinnande av fler tillsatser eller nya anvindningsomraden
for tillsatser 1dmnas fortlopande in. Nér nya tillsatser och anvindningsomraden
beddms behdvs uppgifter om anvdndningen for besluten om riskhantering.

For att sdkerstdlla proportionella tillimpningsédtgirder inom ramen for den
foreslagna forordningen och for att uppnéd malen i forordning (EG) nr 882/2004
som giller offentlig kontroll av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen kravs déarfor foljande:

. En ldmplig databas for insamling och lagring av all information som ror
gemenskapslagstiftningen om livsmedelstillsatser.

. Genomforande av nddvindiga undersokningar for utarbetande och
utveckling av lagstiftningen om livsmedelstillsatser.

. Genomforande av nddvéindiga undersokningar for att harmonisera
forfaranden, kriterier for beslutsfattandet och krav pa uppgifter i syfte att
underlétta arbetsdelningen mellan medlemsstaterna och utforma riktlinjer
pa dessa omraden.

5.2. Mervirde som tillfors genom gemenskapens deltagande och forslagets
forenlighet med oOvriga finansiella instrument samt eventuella
synergieffekter

De uppgifter och den information som erhélls kommer att bidra till att ge
konsumenterna ett s& gott hilsoskydd som mojligt samtidigt som néringslivet
kan fortsétta att utveckla och anvénda livsmedelstillsatser.

P& den harmoniserade marknaden kan detta bara uppnas genom ett samordnat

tillvigagingssitt som medger utbyte av jamforbar information mellan
medlemsstaterna.
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5.3. Mal, forviantade resultat och motsvarande indikatorer inom ramen for
verksamhetsbaserad forvaltning

Mal 1: Upprétta och administrera en databas och genomfora tillhdrande studier
i samarbete med externa organisationer som véljs ut genom ldmpliga

forfaranden.

Mal 2: Sidkerstédlla att anvindningen av livsmedelstillsatser inte medfor
oacceptabla risker for konsumenterna och samtidigt inte stiller onddiga
krav pa niringslivet.

Mal 3: Grunda besluten om riskhantering pa korrekta uppskattningar av intag
med hjilp av en centraliserad databas med aktuell information om
sammansattning och anviandning av livsmedelstillsatser.

5.4. Metod for genomforande (preliminir)
Ange nedan den eller de metoder®” som valts for atgirdens genomforande.
X CENTRALISERAD FORVALTNING
X Direkt av kommissionen
O  Indirekt genom delegering till
O  genomforandeorgan

[0 organ som inrdttas av gemenskapen enligt artikel 185 i
budgetforordningen

[0 nationella offentliga organ eller organ som anfortrotts
uppgifter inom offentlig férvaltning

O Delad eller decentraliserad forvaltning
[0  Tillsammans med medlemsstaterna
[0  Tillsammans med tredjeldnder
L Gemensam forvaltning med internationella organisationer (ange vilka)

Kommentarer:

3 Vid fler én en metod lamna kompletterande uppgifter under "Kommentarer” i denna punkt.
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6. OVERVAKNING OCH UTVARDERING

6.1.

6.2.

Overvakningssystem

Innehéllet 1 databasen och slutsatserna av resultaten fran undersékningarna kan
kontrolleras genom att man undersoker i vilken utstrdckning de kan anvidndas
for att utforma forslag till lampliga tilldmpningsbestimmelser. Stindiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhdlsa kommer att ha en viktig
funktion.

Bedomning och utvirdering
6.2.1. Forhandsbedémning

De beréknade utgifterna ar inte omfattande. Déarfor finns for narvarande
inga tillgidngliga uppgifter for en férhandsbedémning.

6.2.2. Atgiirder efier tidigare del- eller slututvirderingar (erfarenheter frdn
liknande dtgdrder)

6.2.3. Former och periodicitet for framtida utvirderingar

Fortlopande utvarderingar med hénsyn till behovet av att foresld
tillimpningsbestimmelser.

7. BESTAMMELSER OM BEDRAGERIBEKAMPNING
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8.2. Administrativa utgifter

8.2.1. Antal och typ av personal

Typ av Personal som krévs for att handlédgga atgérden (befintliga plus ev.
tjénster ytterligare personalresurser) (antal tjinster/heltidsekvivalenter)

Arn Arn+l Arn+2 Arn+3 Arnt+4 Arn+5

Fast eller A*/AD 0.2 0.2 02 0.2 0.2 02
tillfalligt

. 39 *
anstillda B, 02 0.2 02 0.2 0.2 02

(1701 01) C*/AST

140

Persona som
finansieras genom art.
XX 0102

Ovrig personal’’  som
finansieras genom art.
XX 01 04/05

TOTALT 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4

8.2.2. Beskrivning av de uppgifter som skall utféras i samband med dtgdrden

Granskning av fackrapporter och ekonomiska rapporter, forberedelser for
ataganden och betalningar

8.2.3. Personalresurser (som omfattas av tjdnsteforeskrifterna)

Om personalresurserna tas fran mer én en kalla skall det anges hur minga
tjdnster som kommer fran respektive kélla.

X  Tjénster som for ndrvarande anslagits till forvaltningen av det
program som skall ersittas eller utvidgas.

[0 Tjanster som redan har anslagits inom ramen for den éarliga
politiska strategin/det preliminédra budgetforslaget for ar n.

[0  Tjanster som skall begdras i samband med nésta arliga politiska
strategi/prelimindra budgetforslag.

[0  Tjanster som skall fordelas om med hjilp av befintliga resurser
inom den ansvariga avdelningen (intern omfordelning)

[0  Tjanster som krdvs for ar n, men som inte planerats inom ramen for
den drliga politiska strategin/det preliminédra budgetforslaget for det
berdrda aret.

39
40
41

Kostnader som INTE ticks av referensbeloppet.
Kostnader som INTE ticks av referensbeloppet.
Kostnader som técks av referensbeloppet.
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Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Budgetrubrik
(nummer och bendmning)

Ar

Ar

n+1

Ar

n+2

Ar
nt+3

Ar

nt+4

Arn+5 och
foljande
budgetar

TOTALT

1. Tekniskt och
administrativt stod
(inklusive tillhorande
personalkostnader)

Genomforandeorgan®”

Ovrigt  tekniskt
administrativt stod

och

- internt

- externt

Totalt tekniskt och administrativt

stod

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Typ av personal

Ar

Ar

n+1

Ar

n+2

Ar

nt+3

Ar
n+4

Ar n+5 och
foljande
budgetar

Fast och tillfalligt anstéllda (XX 01 01)

Personal som finansieras genom art XX 01 02

(t.ex. extraanstillda, nationella experter och

kontraktsanstéllda)

(ange budgetpost)

Totala kostnader for personal och dirmed

sammanhéingande kostnader (som INTE

ingar i referensbeloppet)

Berikning — Fast och tillfiilligt anstiillda

I tillimpliga fall skall en hénvisning goras till punkt 8.2.1.

42

En hénvisning skall goras
genomforandeorganen.

till

den

sarskilda

46

finansieringsoversikten  for

de Dberorda
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Berikning — Personal som finansieras inom ramen for artikel XX 01 02

I tillimpliga fall skall en hinvisning goras till punkt 8.2.1.

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar n+5 och
Ar | Ar | Ar | Ar | Ar o
n | n+l | n+2 | n13 | n+4 foljande TOTALT

budgetar

XX 010211 01 — Tjénsteresor

XX 01 02 11 02 — Moten och
konferenser

XX 01 02 11 03 -
Kommittéer®

XX 01 02 11 04 — Studier och

samrad
XX 01 02 11 05 -
Informationssystem

2. Ovriga

forvaltningsutgifter totalt
(XX 010211)

3. Ovriga administrativa
utgifter (specificera genom
att ange budgetrubrik)

Totala administrativa utgifter,
andra in personalkostnader och
dirmed sammanhingande
kostnader (som INTE ingar i
referensbeloppet)

Berikning — Ovriga administrativa utgifter som inte ingdr i referensbeloppet

43

Ange vilken typ av kommitté och vilken grupp den tillhor.
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