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Tarkistus 1

Neuvoston kanta — muutossaidos
Johdanto-osan 1 kappale

Neuvoston kanta

(1) Turvallisten ja terveellisten
elintarvikkeiden vapaa liikkuvuus on
sisaimarkkinoiden olennainen osa, ja se
vaikuttaa merkittivisti kansalaisten
terveyteen ja hyvinvointiin sekd heidin
sosiaalisiin ja taloudellisiin etuihinsa.
Erot uuselintarvikkeiden
turvallisuusarviointia ja hyviksymistii
koskevissa kansallisissa laeissa,
asetuksissa ja hallinnollisissa
mddrdyksissd voivat estid niiden vapaan
litkkuvuuden ja luoda siten epdreiluja
kilpailun edellytyksii.

Tarkistus

(1) Pantaessa tiytintoon unionin
polititkkaa ja ottaen huomioon Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
olisi varmistettava ihmisten terveyden ja
kuluttajien korkeatasoinen suojelu sekd
eldinten hyvinvoinnin ja
ympiristonsuojelun korkea taso. Lisdiiksi
olisi sovellettava aina ennalta
varautumisen periaatetta, sellaisena kuin
se on vahvistettu elintarvikelainsidddintod
koskevista yleisisti periaatteista ja
vaatimuksista, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen
perustamisesta sekii elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistii menettelyisti
28 péiviind tammikuuta 2002 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 178/2002".

TEYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.
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Perustelu
Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 1.
Tarkistus 2

Neuvoston kanta — muutossiidos
Johdanto-osan 2 kappale

Neuvoston kanta Tarkistus
(2) Unionin politiikkojen toteuttamisessa (2) Unionin politiikkojen toteuttamisessa
olisi varmistettava ihmisten terveyden olisi varmistettava ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu. Ympiriston korkeatasoinen suojelu ja annettava sille
suojelu ja eldinten hyvinvointi olisi sisimarkkinoiden toimintaan nihden
tarvittaessa otettava asianmukaisesti etusija.
huomioon.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 2.
Tarkistus 3

Neuvoston kanta — muutossaidos
Johdanto-osan 2 a kappale (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

(2 a) Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 13 artiklassa
selvennetiiiin, ettd unioni ja jisenvaltiot
ottavat eliiinten, jotka ovat tuntevia
olentoja, hyvinvoinnin vaatimukset
taysimddrdisesti huomioon laatiessaan ja
pannessaan tiytintoon politiikkaa.

Perustelu
Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 3.
Tarkistus 4

Neuvoston kanta — muutossaidos
Johdanto-osan 2 b kappale (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

(2 b) Unionin lainsdddinndssd sddidettyjii
vaatimuksia olisi sovellettava kaikkiin
unionin markkinoille saatettuihin
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elintarvikkeisiin, mukaan luettuina
kolmansista maista perdiisin olevat
elintarvikkeet.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 4.

Tarkistus 5

Neuvoston kanta — muutossiados

Johdanto-osan 2 ¢ kappale (uusi)

Neuvoston kanta

Tarkistus

(2 ¢) Euroopan parlamentti kehotti
eldinten kloonauksesta
elintarviketuotantoa varten 3 pdivind
syyskuuta 2008 antamassaan
pdiitb'slauselmassal komissiota laatimaan
ehdotuksia, joilla kielletiiin
elintarviketuotantoa varten i) eldinten
kloonaus, ii) kloonattujen eldinten ja
niiden jiilkeldisten kasvattaminen, iii)
kloonatuista eldimistd ja niiden
Jjalkeldisisti saatavan lihan tai
maitotuotteiden markkinoille saattaminen
ja iv) kloonattujen eliiinten ja niiden
Jjélkeldisten, kloonatuista eldimistd ja
niiden jilkeldisisti saatavan
siemennesteen ja alkioiden sekii
kloonatuista eldimistd ja niiden
Jjélkeldisisti saatavan lihan ja
maitotuotteiden tuonti.

"EUVL C 295 E, 4.12.2009, s. 42.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 5.

Tarkistus 6

Neuvoston kanta — muutossiados
Johdanto-osan 2 d kappale (uusi)

Neuvoston kanta

Tarkistus

(2 d) Kehittymdssii olevia ja vastikddin
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havaittuja terveysriskeji kdsittelevii
komission tiedekomitea (SCENIHR) antoi
28 ja 29 pdiviind syyskuuta 2005
lausunnon, jonka mukaan
riskinarvioinnissa tarvittavissa tiedoissa
on suuria aukkoja. Niiti on muun muassa
seuraavissa asioissa: nanohiukkasten
karakterisointi, havaitseminen ja
mittaaminen, annos-vastesuhde, ihmisen
elimistossd ja luonnossa olevien
nanohiukkasten biologinen hajoavuus ja
sen kesto sekii kaikki nanohiukkasten
toksikologiaan ja ympiristotoksikologiaan
liittyviit nikokohdat. Lisiksi SCENIHR:n
lausunnossa todettiin, ettii nykyiset
toksikologiset ja ympiiristotoksikologiset
menetelmiit eivit viilttimdttd riiti
kattamaan kaikkia nanohiukkasiin
liittyvid kysymyksiii.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 6.

Tarkistus 7

Neuvoston kanta — muutossiaados
Johdanto-osan 3 kappale

Neuvoston kanta

(3) Uuselintarvikkeita koskevat unionin
saanndt on hyviksytty uuselintarvikkeista
ja elintarvikkeiden uusista ainesosista

27 péaivand tammikuuta 1997 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 258/97 ja
yksityiskohtaisista sddnnoistd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 258/97 mukaisesti annettujen tietojen
julkistamisesta ja suojaamisesta 20 pédivana
syyskuuta 2001 annetulla komission
asetuksella (EY) N:o 1852/2001.
Selkeyden vuoksi asetus (EY) N:o 258/97
ja asetus (EY) N:o 1852/2001 olisi
kumottava ja asetus (EY) N:o 258/97
korvattava tilld asetuksella.
Uuselintarvikkeiden ja elintarvikkeiden
uusien ainesosien tieteellisistd
nakokohdista, niiden markkinoille

Tarkistus

(3) Uuselintarvikkeita koskevat unionin
sadnnot on hyvéksytty uuselintarvikkeista
ja elintarvikkeiden uusista ainesosista

27 pédivand tammikuuta 1997 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 258/97 ja
yksityiskohtaisista sddnndistd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 258/97 mukaisesti annettujen tietojen
julkistamisesta ja suojaamisesta 20 pédivana
syyskuuta 2001 annetulla komission
asetuksella (EY) N:o 1852/2001.
Selkeyden vuoksi asetus (EY) N:o 258/97
olisi kumottava ja korvattava talld
asetuksella. Tdhdn asetukseen olisi
sisdllytettiivd toimenpiteitd, jotka nykyisin
kuuluvat asetuksen (EY) N:o 1852/2001
soveltamisalaan, ja mainittu asetus olisi
kumottava.
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saattamista koskevien hakemusten tueksi
toimitettavien tietojen esittimistavasta
sekii ensiarviointien laatimisesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti
29 piiiviind heinikuuta 1997 annetun
komission suosituksen 97/618/EY on sen
vuoksi mdéird kdydd tarpeettomaksi
uuselintarvikkeiden osalta.

Johdanto-osan 3 kappale komission asiakirjasta.

Tarkistus 8

Neuvoston kanta — muutossiados
Johdanto-osan 5 kappale

Neuvoston kanta

(5) Elintarvikelainsdiddiintod koskevista
yleisistd periaatteista ja vaatimuksista,
Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen
perustamisesta sekd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvisti menettelyistii
28 piiiviind tammikuuta 2002 annettua
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusta (EY) N:o 178/2002 sovelletaan.
Olemassa oleva uuselintarvikkeen

madritelma olisi selkeytettdva ja saatettava

ajan tasalle korvaamalla nykyiset luokat
viittauksella mainitussa asetuksessa
olevaan elintarvikkeen yleiseen
madritelméan.

Perustelu

Tarkistus

(5) Olemassa oleva uuselintarvikkeen
madritelma olisi selkeytettiva siten, ettd
selvitetidn uutuuden arviointiperusteet, ja
saatettava ajan tasalle korvaamalla
nykyiset luokat viittauksella asetuksessa
(EY) N:o 178/2002 olevaan elintarvikkeen
yleiseen méadritelmaan.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 8.

Tarkistus 9

Neuvoston kanta — muutossiados
Johdanto-osan 5 a kappale (uusi)

Neuvoston kanta

Tarkistus

(5 a) Elintarvikkeita, joilla on uusi tai
tarkoituksellisesti muunnettu
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perusmolekyylirakenne, mikro-
organismeista, sienistd tai levisti
koostuvia tai niisti perdisin olevia
elintarvikkeita, uusia mikro-
organismikantoja, joilla ei ole turvallista
kdyttohistoriaa, ja kasveissa luontaisesti
esiintyvien aineiden tiivisteitd olisi
pidettiivd timdn asetuksen mukaisina
uuselintarvikkeina.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 9.

Tarkistus 10

Neuvoston kanta — muutossaados
Johdanto-osan 6 kappale

Neuvoston kanta

(6) Lisdksi olisi selvennettdva, ettd
elintarviketta on pidettiva
uuselintarvikkeena, jos sithen on sovellettu
tuotantoteknologiaa, jota ei ole
aikaisemmin kaytetty
elintarviketuotannossa unionissa. Taman
asetuksen soveltamisalaan olisi erityisesti
sisdllytettdvi jalostukseen ja elintarvikkeen
tuotantoprosesseihin liittyvit uudet
teknologiat, joilla on vaikutusta
elintarvikkeeseen ja néin ollen
mahdollisesti elintarvikkeen
turvallisuuteen. Uuselintarvikkeisiin olisi
sen vuoksi sisdllytettdva muilla kuin
perinteisilla jalostustekniikoilla tuotetuista
eldimisti ja niiden jilkeldisistd johdetut
elintarvikkeet, muilla kuin perinteisilld
jalostustekniikoilla tuotetuista kasveista
johdetut elintarvikkeet ja sellaisilla uusilla
tuotantoprosesseilla tuotetut elintarvikkeet,
joilla saattaa olla vaikutusta
elintarvikkeisiin, sekd valmistettua
nanomateriaalia sisdltivit tai niistd
koostuvat elintarvikkeet. Uusista
kasvilajikkeista johdettuja elintarvikkeita
tai perinteisilld jalostustekniikoilla
tuotettuja eldinrotuja ei olisi pidettidva
uuselintarvikkeina. Lisdksi olisi
selvennettivi, etti kolmansista maista

Tarkistus

(6) Lisiksi olisi selvennettava, ettd
elintarviketta olisi pidettiva
uuselintarvikkeena, jos siihen on sovellettu
tuotantoteknologiaa, jota ei ole
aikaisemmin kaytetty kaupan pidettivien
Jja kulutukseen tarkoitettujen
elintarvikkeiden tuotannossa. Tamin
asetuksen soveltamisalaan olisi erityisesti
siséllytettiva jalostukseen ja elintarvikkeen
tuotantoprosesseihin liittyvat uudet
teknologiat, joilla on vaikutusta
elintarvikkeeseen ja ndin ollen
mahdollisesti elintarvikkeen
turvallisuuteen. Uuselintarvikkeisiin olisi
sen vuoksi sisdllytettdva muilla kuin
perinteisilld jalostustekniikoilla tuotetuista
kasveista ja eldimisti johdetut
elintarvikkeet ja sellaisilla uusilla
tuotantoprosesseilla, kuten
nanotekniikalla ja nanotieteilld,
muunnetut clintarvikkeet, joilla saattaa
olla vaikutusta elintarvikkeisiin. Uusista
kasvilajikkeista johdettuja elintarvikkeita
tai perinteisilld jalostustekniikoilla
tuotettuja eldinrotuja ei olisi pidettava
uuselintarvikkeina.
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perdisin olevia elintarvikkeita, jotka ovat
unionissa uusia, voidaan pitdid
perinteisind vain, jos ne on johdettu
asetuksessa (EY) N:o 178/2002
mddritellysti alkutuotannosta,
riippumatta siitd, ovatko ne jalostettuja tai
jalostamattomia (esimerkiksi hedelmdit,
hillot, hedelmimehut). Ndin tuotettuihin
elintarvikkeisiin ei kuitenkaan saisi
sisdllyttiid sellaisia eldimistii tai kasveista
tuotettuja elintarvikkeita, joihin on
sovellettu muuta kuin perinteistii
jalostustekniikkaa, tillaisten eldinten
Jhlkeldisisti tuotettuja elintarvikkeita eikd
elintarvikkeita, joihin on sovellettu uusia
tuotantoprosesseja.

Perustelu

Johdanto-osan 6 kappale komission asiakirjasta.
Tarkistus 11

Neuvoston kanta — muutossiados
Johdanto-osan 6 a kappale (uusi)

Neuvoston kanta

Tarkistus

(6 a) Eliiinten kloonaus on ristiriidassa
tuotantoeldinten suojelusta 20 pdivind
heindkuuta 1998 annetun neuvoston
direktiivin 98/58/EY" kanssa, jonka
liitteen 20 kohdan mukaan sellaisia
luonnonmukaisia tai keinotekoisia
kasvatusmenetelmid, jotka aiheuttavat tai
voivat aiheuttaa kiirsimystdi tai vammoja
kyseisille eldimille, ei saa kdyttid. Tamdn
vuoksi unionin luetteloon ei saa
sisdllyttid kloonatuista eldimistd tai
niiden jilkeldisistd perdiisin olevia
elintarvikkeita.

TEYVL L 221, 8.8.1998, s. 23.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 11.
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Tarkistus 12

Neuvoston kanta — muutossaados
Johdanto-osan 7 kappale

Neuvoston kanta

(7) Joulukuun 16 pidivéna 1997 tehdylld
komission paitokselld perustettu
luonnontieteiden ja uusien teknologioiden
etiikkaa késittelevén eurooppalaisen
tyoryhmén 16 péivand tammikuuta 2008
antaman lausunnon seki Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen

15 pdiiviind heindkuuta 2008 antaman
lausunnon mukaan eliinten
kloonaustekniikoihin, kuten somaattisten
solujen tuman siirtoon, liittyy kuitenkin
sellaisia erityispiirteitd, ettei tiissi
asetuksessa ei voida kiisitelli kaikkia
kloonaukseen liittyvii kysymyksid. Sen
vuoksi komission olisi annettava
kloonaustekniikan avulla syntyneistii
eliimistd ja niiden jilkeldisisti tuotetuista
elintarvikkeista kertomus Euroopan
parlamentille ja neuvostolle sekii tehtdivii
sen johdosta tarvittaessa
lainsdddiintoehdotus. Jos hyviksytidn
erityislainsddddntod, timdn asetuksen
soveltamisalaa olisi mukautettava sitd
vastaavasti.

Tarkistus

(7) Joulukuun 16 paivana 1997 tehdylla
komission paatokselld perustetun
luonnontieteiden ja uusien teknologioiden
etiikkaa késittelevin eurooppalaisen
tyOryhmén eldinten kloonauksen eettisistii
nikokohdista elintarviketuotannon
kannalta 16 piivana tammikuuta 2008
antamassa lausunnossa nro 23 todetaan,
ettei klooneista ja niiden jilkeldisisti
periiisin olevien elintarvikkeiden tuotanto
ole puolustettavissa vakuuttavilla
perusteilla. Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen
tiedekomitea totesi eliinten kloonauksesta
15 piiivind heindkuuta 2008 antamassaan
lausunnossd’, ettii merkittiviilli osalla
klooneja terveys ja hyvinvointi ovat
kirsineet ja ettd niillid on usein vakavia ja
kuolemaan johtavia vaurioita.

" EFSA Journal (2008)767, s. 32.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 12.

Tarkistus 13

Neuvoston kanta — muutossaidos
Johdanto-osan 7 a kappale (uusi)

Neuvoston kanta

Tarkistus

(7 a) Elintarvikkeiden pakkauksissa olisi
oltava ainoastaan sellaisia
nanomateriaaleja, jotka ovat
hyviiksyttyjen nanomateriaalien
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luettelossa, ja niihin olisi liitettivi raja-
arvo siirtymidille ndiissd pakkauksissa
oleviin elintarvikkeisiin tai niiden
pinnalle.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 13.

Tarkistus 14

Neuvoston kanta — muutossaidos
Johdanto-osan 7 b kappale (uusi)

Neuvoston kanta

Tarkistus

(7 b) Kloonatuista eldimistd ja niiden
Jjélkeldisistd johdetut elintarvikkeet olisi
kuitenkin jitettivi timdn asetuksen
soveltamisalan ulkopuolelle. Tillaisista
elintarvikkeista olisi sdddettiivi
tavallisessa lainsddtimisjirjestyksessi
hyviiksytyllii erityisasetuksella, eikd niihin
pitiiisi soveltaa yhtendiisti
hyviiksymismenettelyd. Komission olisi
tehtdivi titd varten lainsddddntoehdotus
ennen timdn asetuksen soveltamispdivdd.
Kloonatuista eldimistii ja niiden
Jjélkeldisisti valmistettujen
elintarvikkeiden saattaminen
markkinoille olisi keskeytettivi, kunnes
kloonatuista eliimistd annettu asetus
tulee voimaan.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 14.

Tarkistus 15

Neuvoston kanta — muutossaidos
Johdanto-osan 8 kappale

Neuvoston kanta

(8) Taytantdonpanotoimenpiteitd
sdatamalla olisi vahvistettava perusteet,
joilla helpotetaan sen arvioimista, onko
elintarviketta kiytetty unionissa
ihmisravinnoksi merkittdvassd madrin

Tarkistus

(8) Taytantdonpanotoimenpiteitd
sdatamaélla olisi vahvistettava lisdperusteet,
joilla helpotetaan sen arvioimista, onko
elintarviketta kiytetty unionissa
thmisravinnoksi merkittdvassd médrin
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ennen 15 péivad toukokuuta 1997. Jos
elintarviketta oli ennen mainittua paivai
kéytetty yksinomaan ravintolisdné tai
ravintolisdssd, sellaisena kuin se on
madritelty direktiivissd 2002/46/EY, sen
saattaminen unionin markkinoille samaa
kayttotarkoitusta varten mainitun péivin
jéalkeen olisi sallittava ilman, etti sitd
pidetdédn uuselintarvikkeena. Tétd kayttoa
ravintolisdna tai ravintolisissé ei
kuitenkaan olisi otettava huomioon
arvioitaessa, onko elintarviketta kiytetty
unionissa ihmisravinnoksi merkittavéssa
maédrin ennen 15 péivdi toukokuuta 1997.
Sen vuoksi kyseisen elintarvikkeen kiyttd
muutoin kuin ravintolisénd tai
ravintolisdssd, olisi hyviksyttava timén
asetuksen mukaisesti.

ennen 15 paivad toukokuuta 1997. Jos
elintarviketta on ennen mainittua paivaa
kaytetty yksinomaan ravintolisdna tai
ravintolisdssd, sellaisena kuin se on
madritelty ravintolisii koskevan
jésenvaltioiden lainsddiidédnnon
lihentimisestdi 10 pdivind kesdkuuta
2002 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissi 2002/46/EY’, sen
saattaminen markkinoille samaa
kayttotarkoitusta varten mainitun paivan
jéilkeen voidaan sallia ilman, ettd sitd
pidetdéin uuselintarvikkeena. Tétd kéyttod
ravintolisénd tai ravintoliséssa ei
kuitenkaan olisi otettava huomioon
arvioitaessa, onko sitd kéytetty unionissa
ihmisravinnoksi merkittdvissd méérin
ennen 15 paivéd toukokuuta 1997. Sen
vuoksi kyseisen elintarvikkeen muu kéytto,
nimittidin muu kuin ravintolisikdytto, on
hyviksyttiva timédn asetuksen mukaisesti.

T"EYVL L 183, 12.7.2002, s. 51.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 15.

Tarkistus 16

Neuvoston kanta — muutossaados
Johdanto-osan 9 kappale

Neuvoston kanta

(9) Valmistettujen nanomateriaalien kaytto
elintarviketuotannossa saattaa yleistyd
teknologian kehittyessé. [hmisten
terveyden korkeatasoisen suojelun,
tavaroiden vapaan liikkuvuuden ja
valmistajien oikeusvarmuuden
takaamiseksi on tarpeen laatia
valmistetulle nanomateriaalille yhteniinen
maédritelma kansainviliselli tasolla.
Unionin olisi pyrittivi piidsemddn
mddritelmdsti sopimukseen
asianmukaisella kansainviliselli
foorumilla. Jos tillaiseen sopimukseen
plidstidn, tissd asetuksessa olevaa

Tarkistus

(9) Valmistettujen nanomateriaalien kaytto
elintarviketuotannossa saattaa yleistyd
teknologian kehittyessd. Thmisten
terveyden korkeatasoisen suojelun
takaamiseksi on tarpeen laatia
valmistetuille nanomateriaaleille
yhtendinen méaritelma.
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valmistetun nanomateriaalin mddritelmdada
olisi mukautettava titd vastaavasti.

Tarkistus 17

Neuvoston kanta — muutossiados
Johdanto-osan 10 kappale

Neuvoston kanta

(10) Uuselintarvikkeena ei olisi pidettava
timdin asetuksen soveltamisalaan
kuulumattomista clintarvikkeen
ainesosista fuotettuja elintarvikkeita,
etenkdin jos valmistaminen on tapahtunut
muuttamalla elintarvikkeen ainesosia,
niiden koostumusta tai mddrdd.
Elintarvikkeen ainesosan muunnosten,
esimerkiksi valikoitujen uutteiden taikka
kasvin sellaisten muiden osien kiyton,
joita ei ole aikaisemmin kiytetty unionissa
ithmisravinnoksi, olisi edelleen kuuluttava
timdin asetuksen soveltamisalaan.

Tarkistus

(10) Uuselintarvikkeena ei olisi pidettdva
unionin markkinoilla saatavilla olevista
nykyisisti elintarvikkeen ainesosista
muokattuja elintarvikkeita, etenkiin jos
muokkaus on tapahtunut muuttamalla
kyseisten elintarvikkeen ainesosien
koostumusta tai mddrid.

Perustelu

Johdanto-osan 8 kappale komission asiakirjasta.

Tarkistus 18

Neuvoston kanta — muutossiidos
Johdanto-osan 13 kappale

Neuvoston kanta

(13) Teknologiseen kéyttoon tarkoitetut
elintarvikkeet tai muuntogeeniset
elintarvikkeet eivit saisi kuulua timén
asetuksen soveltamisalaan. Sen vuoksi
asetuksen (EY) N:o0 1829/2003'
soveltamisalaan kuuluvien
muuntogeenisten elintarvikkeiden,
asetuksen (EY) N:o 1333/2008°
soveltamisalaan kuuluvien pelkistian
lisdaineina kdytettéivien elintarvikkeiden,
asetuksen (EY) N:o 1334/2008°
soveltamisalaan kuuluvien aromiaineiden,
asetuksen (EY) N:o 1332/2008"
soveltamisalaan kuuluvien entsyymien ja
direktiivin 2009/32/EY” soveltamisalaan

Tarkistus

(13) Teknologiseen kayttoon tarkoitetut
elintarvikkeet tai muuntogeeniset
elintarvikkeet eivét saisi kuulua timin
asetuksen soveltamisalaan, jos kyseiset
elintarvikkeet kuuluvat unionin muun
lainsédddannon mukaisen
turvallisuusarviointi- ja
hyviiksymismenettelyn piiriin. Sen vuoksi
elintarvikelisdaineista 16 pdivind
Jjoulukuuta 2008 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1333/2008” soveltamisalaan kuuluvat
pelkéstiin lisdaineina kédytettiviit
elintarvikkeet, elintarvikkeissa
kdytettivistd aromeista ja tietyisti
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kuuluvien uuttoliuottimien ei pitiisi
kuulua tamén asetuksen soveltamisalaan.

! Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1829/2003, annettu 22
pdivind syyskuuta 2003,
muuntogeenisisti elintarvikkeista ja
rehuista (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1).

? Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1333/2008, annettu 16
pdivind joulukuuta 2008,
elintarvikelisiaineista (EUVL L 354,
31.12.2008, s. 16).

’ Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1334/2008, annettu 16
paivind joulukuuta 2008, elintarvikkeissa
kdytettivistd aromiaineista ja tietyisti
ainesosista, joilla on aromaattisia
ominaisuuksia (EUVL L 354, 31.12.2008,
s. 34).

! Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1332/2008, annettu 16
pliivind joulukuuta 2008, elintarvike-
entsyymeisti (EUVL L 354, 31.12.2008, s.

ainesosista, joilla on aromaattisia
ominaisuuksia, 16 pdivind joulukuuta
2008 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1334/2008°
soveltamisalaan kuuluvat aromiaineet,
elintarvikkeiden ja elintarvikkeiden
ainesosien valmistamisessa kdytettividi
uuttoliuottimia koskevan jisenvaltioiden
lainsddidédnnon lihentimisestii
(uudelleenlaadittu toisinto) 23 pdiviind
huhtikuuta 2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin
2009/32/EY? soveltamisalaan kuuluvat
uuttoliuottimet, elintarvike-entsyymeisti
16 piiivind joulukuuta 2008 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1332/2008°
soveltamisalaan kuuluvat entsyymit ja
muuntogeenisistd elintarvikkeista ja
rehuista 22 pdivind syyskuuta 2003
annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003°
soveltamisalaan kuuluvat muuntogeeniset
elintarvikkeet pitdisi jattdd taméan
asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle.

"EUVL L 354, 31.12.2008, s. 16.
2 EUVL L 354, 31.12.2008, s. 34.
S EUVL L 141, 6.6.2009, s. 3.
*EUVL L 354, 31.12.2008, s. 7.
SEUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.
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7).

’ Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2009/32/EY, annettu 23 piivind
huhtikuuta 2009, elintarvikkeiden ja
elintarvikkeiden ainesosien
valmistamisessa kdytettivii
uuttoliuottimia koskevan jisenvaltioiden
lihentimisesti (uudelleenlaadittu
toisinto) (EUVL L 141, 6.6.2009, s. 3).

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 17.

Tarkistus 19

Neuvoston kanta — muutossiidos
Johdanto-osan 15 kappale

Neuvoston kanta

(15) Uuselintarvikkeita, lukuun ottamatta
vitamiineja ja kivenndisaineita, jotka on
tarkoitettu erityisravinnoksi, elintarvikkeen
tdydentdmiseksi tai ravintoliséksi, olisi
arvioitava tdmdn asetuksen mukaisesti.
Niihin olisi edelleen sovellettava myds
direktiivissdi 2002/46/EY, asetuksessa
(EY) N:o 1925/2006, direktiivissa
2009/39/EY seki direktiivissi 2009/39/EY
ja sen liitteessé I tarkoitetuissa
erityisdirektiiveissd annettuja sdantoja.

Tarkistus

(15) Uuselintarvikkeita, lukuun ottamatta
vitamiineja ja kivenniisaineita, jotka on
tarkoitettu erityisravinnoksi, elintarvikkeen
taydentamiseksi tai ravintoliséksi, olisi
arvioitava kaikkiin uuselintarvikkeisiin
sovellettavien turvallisuusperusteiden ja
-vaatimusten mukaisesti. Niihin olisi
samanaikaisesti edelleen sovellettava
direktiivissd 2009/39/EY ja sen 4 artiklan
1 kohdassa ja liitteessa 1 tarkoitetuissa
erityisdirektiiveissa, direktiivissd
2002/46/EY ja asetuksessa (EY) N:o
1925/2006 annettuja sdiantoja.

Perustelu

Johdanto-osan 12 kappale komission asiakirjasta.

Tarkistus 20

Neuvoston kanta — muutossiaados
Johdanto-osan 16 kappale

Neuvoston kanta

(16) Kun madiiritetiiin, onko elintarviketta
kdytetty unionissa ihmisravinnoksi
merkittivdssd mddrin ennen 15 pdivid
toukokuuta 1997, perusteena olisi

Tarkistus

(16) Komission olisi jirjestettiivii
yksinkertainen ja avoin menettely niiti
tapauksia varten, joissa silli ei ole tictoja
elintarvikkeen kaytostd ihmisravinnoksi
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pidettiivi elintarvikealan toimijoiden
toimittamia tietoja, joiden tueksi voidaan
tarvittaessa esittid jisenvaltioissa
saatavilla olevia muita tietoja. Jos tictoja
elintarvikkeen kaytostd ihmisravinnoksi
ennen 15 péivad toukokuuta 1997 ei ole
saatavilla tai jos tiedot ovat
riittamdittomdit, olisi ndiden tietojen
keriidmiseksi jarjestettivd yksinkertainen
ja avoin menettely, jossa komissio,

jésenvaltiot ja osapuolet, joita asia koskee,

ovat mukana.

ennen 15 paivad toukokuuta 1997.
Jisenvaltioiden olisi oltava mukana
kyseisessi menettelyssi. Menettely olisi
hyviksyttivd viimeistidn ... pdivind
«.kuuta ...*

* Kuuden kuukauden kuluttua timdn
asetuksen voimaantulosta.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 18.

Tarkistus 21

Neuvoston kanta — muutossiidos
Johdanto-osan 17 kappale

Neuvoston kanta

(17) Uuselintarvikkeita olisi saatettava
unionin markkinoille ainoastaan, jos ne
ovat turvallisia eivitkd johda kuluttajaa
harhaan. Jos uuselintarvikkeella on
tarkoitus korvata toinen elintarvike, se ci
myo0skadn saisi poiketa tuosta
elintarvikkeesta siind méarin, ettd sen
kaytto aiheuttaisi ravitsemuksellista haittaa
kuluttajalle.

Tarkistus

(17) Uuselintarvikkeita olisi saatettava
unionin markkinoille ainoastaan, jos ne
ovat turvallisia eivitkd johda kuluttajaa
harhaan. Niiden turvallisuuden arvioinnin
olisi perustuttava ennalta varautumisen
periaatteeseen, josta sdddetddin asetuksen
(EY) N:o 178/2002 7 artiklassa.
Uuselintarvike ¢i myoOskiin saisi poiketa
elintarvikkeesta, joka silli on tarkoitus
korvata, siind madrin, ettd sen kayttd
aiheuttaisi ravitsemuksellista haittaa
kuluttajalle.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 19.

Tarkistus 22

Neuvoston kanta — muutossiidos
Johdanto-osan 19 a kappale (uusi)
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Neuvoston kanta

Tarkistus

(19 a) Hyviiksymismenettelyyn kuuluvaan
riskinarviointiin olisi siséllyttivi eettisidi
Jja ympadristondkokohtia. Kyseisten
niikokohtien arviointi olisi annettava
luonnontieteiden ja uusien teknologioiden
etiitkkaa kiisitteleviin eurooppalaisen
tyoryhmiin sekd Euroopan
ympiristokeskuksen tehtiviksi.

Perustelu

Tarkistuksella palautetaan osittain Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 23.

Tarkistus 23

Neuvoston kanta — muutossiados
Johdanto-osan 20 kappale

Neuvoston kanta

(20) Tilli hetkelli ei ole olemassa
riittiviisti tietoa valmistettuihin
nanomateriaaleihin littyvisti riskeistd.
Jotta valmistettujen nanomateriaalien
turvallisuutta voitaisiin arvioida
paremmin, komission olisi yhteistyossdi
elintarviketurvallisuusviranomaisen
kanssa kehitettivi testausmenetelmia,
joissa otetaan huomioon valmisteltujen
nanomateriaalien erityispiirteet.

Tarkistus 24

Neuvoston kanta — muutossiados
Johdanto-osan 22 kappale

Neuvoston kanta

(22) Jos kolmansista maista perdisin
olevat perinteiset elintarvikkeet on
sisdllytetty kolmansista maista perdisin
olevien perinteisten elintarvikkeiden
luetteloon, niiden saattamisen unionin
markkinoille unionissa olisi oltava
sallittua samoin edellytyksin kuin
sellaisten elintarvikkeiden, joiden osalta
turvallinen kdyttohistoria on osoitettu.

Tarkistus

(20) Nykyisin kdytossd olevat
testausmenetelmdt eiviit ole sopivia
nanomateriaaleihin littyvien riskien
arvioimiseksi. Olisi kehitettiivi
kiireellisesti sellaisia nanomateriaalien
testausmenetelmid, joissa ei kdyteti
eldimia.

Tarkistus

(22) Kolmansista maista perdisin olevien
perinteisten elintarvikkeiden
turvallisuusarvioinnissa ja -hallinnoinnissa
olisi otettava huomioon voimassa olevat
unionin sddnndot. Turvalliseen
kiyttohistoriaan ei saisi siséllyttdd kayttoa
muuhun kuin elintarviketarkoitukseen tai
muuta kuin osana tavanomaista
ruokavaliota tapahtuvaa kayttoa.
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Kolmansista maista perdisin olevien
perinteisten elintarvikkeiden
turvallisuusarvioinnissa ja -hallinnoinnissa
olisi otettava huomioon elintarvikkeiden
turvallinen kdyttohistoria
alkuperimaassa. Turvalliseen
kayttohistoriaan ei saisi siséllyttdd kayttod
muuhun kuin elintarviketarkoitukseen tai
muuta kuin osana tavanomaista
ruokavaliota tapahtuvaa kayttoa.

Elintarvikkeen saattaminen unionin
markkinoille olisi sallittava sen jilkeen
kun tillaista aikomusta koskeva ilmoitus
on tehty, jos jasenvaltiot ja/tai
elintarviketurvallisuusviranomainen eiviit
ole esittineet turvallisuutta koskevia,
tieteelliseen ndyttoon — esimerkiksi
kielteisid terveysvaikutuksia koskeviin
tietoihin — perustuvia vastavidiitteitd ja jos
eettisid vastaviditteiti ei ole.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 28.

Tarkistus 25

Neuvoston kanta — muutossaados
Johdanto-osan 24 kappale

Neuvoston kanta

(24) Uuselintarvikkeen siséllyttiminen
uuselintarvikkeita koskevaan unionin
luetteloon tai kolmansista maista perdiisin
olevien perinteisten elintarvikkeiden
luetteloon ei saisi rajoittaa mahdollisuutta
arvioida kyseiseen elintarvikkeeseen
lisdtyn tai sen valmistuksessa kéytetyn
aineen tai asetuksen (EY) N:o 1925/2006

Tarkistus

(24) Uuselintarvikkeen siséllyttiminen
uuselintarvikkeita koskevaan unionin
luetteloon ei saisi rajoittaa mahdollisuutta
arvioida kyseiseen elintarvikkeeseen
lisétyn tai sen valmistuksessa kéytetyn
aineen tai asetuksen (EY) N:o 1925/2006
8 artiklan mukaisen vastaavan tuotteen
kokonaiskulutuksesta aiheutuvia

mukaisen vastaavan tuotteen vaikutuksia.
kokonaiskulutuksesta aiheutuvia
vaikutuksia.

Perustelu

Johdanto-osan 19 kappale komission asiakirjasta.

Tarkistus 26

Neuvoston kanta — muutossaados
Johdanto-osan 25 kappale

Neuvoston kanta

(25) Elintarviketeollisuuden tutkimus- ja
kehitystyon ja samalla innovaatiotoiminnan
edistimiseksi olisi uusi tieteellinen néytti
seka teollis- ja tekijanoikeuksien alaiset
tiedot, jotka on toimitettu

Tarkistus

(25) Elintarviketeollisuuden tutkimus- ja
kehitystyon ja samalla innovaatiotoiminnan
edistimiseksi on tietyissi olosuhteissa
tarkoituksenmukaista suojella
investointeja, joita innovoijat ovat tehneet
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uuselintarvikkeen unionin luetteloon
sisdllyttdmistd koskevan hakemuksen
tueksi, suojattava tietyissi olosuhteissa.
Niiitd tietoja ei saisi rajattuna aikana
kayttdd myéhemmdn hakijan eduksi ilman
aiemman hakijan suostumusta. Yhden
hakijan toimittamien tieteellisten tietojen
suoja ei saisi estdd muita hakijoita
tekemaéstd uuselintarvikkeita koskevaan
unionin luetteloon sisillyttdmistd koskevaa
hakemusta, joka perustuu niiden omiin
tieteellisiin tietoihin.

kerdtessdin tietoja hakemuksensa tueksi
tamdin asetuksen mukaisesti. Uutta
tieteellistd ndyttod seka teollis- ja
tekijanoikeuksien alaisia tietoja, jotka on
toimitettu uuselintarvikkeen unionin
luetteloon sisdllyttamisti koskevan
hakemuksen tueksi, ei saisi rajattuna
aikana kéyttdi toisen hakijan eduksi ilman
ensimmidiisen hakijan suostumusta. Yhden
hakijan toimittamien tieteellisten tietojen
suoja ei saisi estdd muita hakijoita
tekemadsti uuselintarvikkeita koskevaan
unionin luetteloon sisillyttamisté koskevaa
hakemusta, joka perustuu niiden omiin
tieteellisiin tietoihin. Tieteellisten tietojen
suoja ei saisi myoskddn estid avoimuutta
Jja sellaisten tietojen saantia, jotka liittyviit
uuselintarvikkeiden
turvallisuusarvioinnissa kdytettiviin
tietoihin. Teollis- ja tekijinoikeuksia olisi
kuitenkin kunnioitettava.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 235.

Tarkistus 27

Neuvoston kanta — muutossiados
Johdanto-osan 26 kappale

Neuvoston kanta

(26) Uuselintarvikkeisiin sovelletaan
direktiivissd 2000/13/EY” sdddettyjd
merkint6ja koskevia yleisid vaatimuksia ja
tarvittaessa direktiivissi 90/496/ETY’
sdddettyji elintarvikkeiden
ravintoainemerkintdji koskevia
vaatimuksia. Tietyissi tapauksissa saattaa
olla tarpeen sddtdd merkinndissd
annettavista lisdtiedoista, jotka liittyvét
erityisesti elintarvikkeen kuvaukseen, sen
lahteeseen tai sen kayttoedellytyksiin. Sen
vuoksi voidaan uuselintarviketta unionin
luetteloon tai kolmansista maista perdisin
olevien perinteisten elintarvikkeiden
luetteloon sisillytettiessd asettaa erityisia
kayttod koskevia edellytyksié tai
merkintivelvoitteita, jotka voivat liittyi

Tarkistus

(26) Uuselintarvikkeisiin sovelletaan
myytaviksi tarkoitettujen elintarvikkeiden
merkintdjd, esillepanoa ja mainontaa
koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnén
lihentimisestd 20 piivind maaliskuuta
2000 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissi 2000/13/EY’
sdddettyjd merkint6jd koskevia yleisid
vaatimuksia. Tietyissé tapauksissa saattaa
olla tarpeen sdétda merkinnoissi
annettavista lisdtiedoista, jotka liittyvat
erityisesti elintarvikkeen kuvaukseen, sen
lahteeseen tai sen kdyttoedellytyksiin. Sen
vuoksi voidaan uuselintarvikkeen unionin
luetteloon sisdllyttimisen yhteydessii
soveltaa erityisii kayttod koskevia
edellytyksii tai merkintivelvoitteita.
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muun muassa elintarvikkeen
erityispiirteisiin tai ominaisuuksiin, kuten
koostumukseen, ravintoarvoon tai
ravitsemuksellisiin vaikutuksiin ja
elintarvikkeen aiottuun
kdyttotarkoitukseen, tai eettisiin
néikokohtiin tai tiettyihin viestoryhmiin
kohdistuviin terveydellisiin vaikutuksiin.

! Euroopan parlamentin ja neuvoston TEYVL L 109, 6.5.2000, s. 29.
direktiivi 2000/13/EY, annettu 20 pdivind

maaliskuuta 2000, myytiviksi

tarkoitettujen elintarvikkeiden merkintojd,

esillepanoa ja mainontaa koskevan

jésenvaltioiden lainsddidinnon

lihentimisestd (EYVL L 109, 6.5.2000, s.

29).

? Neuvoston direktiivi 90/496/ET Y,
annettu 24 pdivind syyskuuta 1990,
elintarvikkeiden ravintoarvomerkinnoisti
(EYVL L 276, 6.10.1990, s. 40).

Perustelu
Johdanto-osan 21 kappale komission asiakirjasta.
Tarkistus 28

Neuvoston kanta — muutossiaados
Johdanto-osan 27 kappale

Neuvoston kanta Tarkistus
(27) Asetuksella (EY) N:o 1924/2006 on (27) Elintarvikkeita koskevista
yhdenmukaistettu ravitsemukseen ja ravitsemus- ja terveysviiitteisti 20 piivéind
terveysvditteisiin liittyvit jdsenvaltioiden Jjoulukuuta 2006 annetulla Euroopan
saannokset. Uuselintarvikkeita koskevia parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)
vditteitd olisi sen vuoksi voitava tehda N:o0 1924/2006 on yhdenmukaistettu
ainoastaan edelld mainitun asetuksen ravitsemukseen ja terveysvditteisiin
mukaisesti. liittyvét jasenvaltioiden sddnnokset.

Uuselintarvikkeita koskevia viitteitd olisi
sen vuoksi voitava tehdé ainoastaan edelld
mainitun asetuksen mukaisesti. Jos hakija
haluaa liséti uuselintarvikkeeseen
terveysviiitteen, jolle on saatava
hyviksyntii asetuksen (EY) N:o 1924/2006
17 tai 18 artiklan mukaisesti, ja jos sekdi
uuselintarvikkeen ettii terveysviitteen
hyviiksyntiid koskeva hakemus sisdltid
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pyyntdji teollis- ja tekijinoikeuksien
alaisten tietojen suojelemisesta,
kumpaakin hakemusta koskevan
tietosuoja-ajan olisi alettava ja pidtyttivi
samanaikaisesti hakijan pyynnostd.

! Euroopan parlamentin ja neuvoston TEUVL L 404, 30.12.2006, s. 9.
asetus (EY) N:o 1924/2006, annettu 20
pliivéind joulukuuta 2006, elintarvikkeita

koskevista ravitsemus- ja terveysvditteistd
(EUVL L 404, 30.12.2006, s. 9).

Perustelu
Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 27.
Tarkistus 29

Neuvoston kanta — muutossaidos
Johdanto-osan 28 kappale

Neuvoston kanta Tarkistus
(28) Luonnontieteiden ja uusien (28) Luonnontieteiden ja uusien
teknologioiden etiikkaa kisittelevaa teknologioiden etiikkaa kisittelevaa
eurooppalaista tyoryhmaa voidaan eurooppalaista tyéryhméia olisi kuultava
tarvittaessa kuulla lausuntojen saamiseksi erityistapauksissa lausuntojen saamiseksi
uuselintarvikkeiden unionin markkinoille uusien teknologioiden kiyttoon ja
saattamiseen liittyvistd eettisista uuselintarvikkeiden markkinoille
kysymyksista. saattamiseen liittyvistd eettisistd
kysymyksista.
Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 29.
Tarkistus 30

Neuvoston kanta — muutossiados
Johdanto-osan 29 kappale

Neuvoston kanta Tarkistus
(29) Asetuksen (EY) N:o 258/97 nojalla (29) Asetuksen (EY) N:o 258/97 nojalla
unionin markkinoille saatettuja unionin markkinoille saatettuja
uuselintarvikkeita olisi voitava edelleen uuselintarvikkeita olisi voitava edelleen
saattaa markkinoille. Asetuksen (EY) saattaa markkinoille. Asetuksen (EY)
N:o 258/97 mukaisesti hyviksytyt N:0 258/97 mukaisesti hyviksytyt
uuselintarvikkeet olisi sisdllytettidva talla uuselintarvikkeet olisi sisdllytettiava talla
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asetuksella perustettuun uuselintarvikkeita
koskevaan unionin luetteloon.
Hakemukset, jotka on tehty asetuksen
(EY) N:o0 258/97 nojalla ennen timdin
asetuksen soveltamispdiivid, olisi lisiksi
muunnettava timdn asetuksen mukaisiksi
hakemuksiksi, jos asetuksessa (EY) N:o
258/97 séadettyé ensiarviointia koskevaa
kertomusta ei vield ole toimitettu
komissiolle, sekd kaikissa sellaisissa
tapauksissa, joissa mainitun asetuksen
mukaan vaaditaan tdydentdvéa arviointia
koskeva kertomus. Muut asetuksen (EY)
N:o 258/97 4 artiklan nojalla ennen timén
asetuksen soveltamispdivéi tehdyt ja
vireilli olevat hakemukset olisi késiteltdvi
asetuksen (EY) N:o 258/97 sdédnnosten
mukaisesti.

asetuksella perustettuun uuselintarvikkeita
koskevaan unionin luetteloon.
Hakemuksia, jotka on tehty asetuksen
(EY) N:o 258/97 nojalla, joiden osalta
mainitun asetuksen 6 artiklan 3 kohdassa
sdddettyd ensiarviointia koskevaa
kertomusta ei viela ole toimitettu
komissiolle ja joiden osalta mainitun
asetuksen 6 artiklan 3 ja 4 kohdan mukaan
vaaditaan tdydentdvai arviointia koskeva
kertomus ennen timdn asetuksen
soveltamispdivdd, olisi pidettivi timdn
asetuksen mukaisina hakemuksina. Jos
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tai
Jjésenvaltioilta pyydetiiin lausuntoa,
niiden olisi otettava huomioon
ensiarvioinnin tulokset. Muut asetuksen
(EY) N:o 258/97 4 artiklan nojalla ennen
tdmén asetuksen soveltamispdivéa tehdyt
hakemukset olisi kédsiteltdva asetuksen
(EY) N:o 258/97 sdannodsten mukaisesti.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 89.

Tarkistus 31

Neuvoston kanta — muutossaidos
Johdanto-osan 30 kappale

Neuvoston kanta

(30) Asetuksessa (EY) N:o 882/2004’
annetaan elintarvikelainsdddannon
noudattamisen valvomiseen tarkoitettujen
virallisten tarkastusten suorittamista
koskevia yleisid sdantoja. Jasenvaltioita on
sen vuoksi vaadittava suorittamaan
virallisia tarkastuksia mainitun asetuksen
mukaisesti timéan asetuksen noudattamisen
valvomiseksi.

Tarkistus

(30) Rehu- ja elintarvikelainsdddidnnon
seki eldinten terveytti ja hyvinvointia
koskevien sddntojen mukaisuuden
varmistamiseksi suoritetusta virallisesta
valvonnasta 29 piivind huhtikuuta 2004
annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asctuksessa (EY) N:o 882/2004’
annetaan elintarvikelainsdddannon
noudattamisen valvomiseen tarkoitettujen
virallisten tarkastusten suorittamista
koskevia yleisid sdéntoja. Jasenvaltioiden
on sen vuoksi suoritettava virallisia
tarkastuksia asetuksen (EY) N:o 882/2004
mukaisesti timén asetuksen noudattamisen
valvomiseksi.
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! Euroopan parlamentin ja neuvoston "EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1.

asetus (EY) N:o 882/2004, annettu 29
pliivind huhtikuuta 2004, rehu- ja
elintarvikelainsdiiddinnon seki eliinten
terveyttd ja hyvinvointia koskevien
sddntojen mukaisuuden varmistamiseksi

suoritetusta virallisesta valvonnasta
(EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1).

Perustelu
Johdanto-osan 30 kappale komission asiakirjasta.
Tarkistus 32

Neuvoston kanta — muutossiaados
Johdanto-osan 34 kappale

Neuvoston kanta Tarkistus

(34) Timdin asetuksen tiytintoon Poistetaan.
panemiseksi tarvittavista toimenpiteisti

olisi pdiitettiivii menettelysti komissiolle

siirrettyd tiytintéonpanovaltaa

kdytettiessi 28 pdivind kesikuuta 1999

tehdyn neuvoston piiitoksen

1999/468/EY' 5 Jja 7 artiklan mukaisesti.

"EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.

Tarkistus 33

Neuvoston kanta — muutossiaados
Johdanto-osan 35 kappale

Neuvoston kanta Tarkistus

(35) Komissiolle olisi erityisesti siirrettivii Poistetaan.
toimivalta selventiid tiettyji mddritelmid,
jotta voidaan varmistaa jisenvaltioiden
panevan nimd sdinnokset
merkityksellisten perusteiden nojalla
yhdenmukaisella tavalla tiytintoon,
mukaan luettuna valmistetun
nanomateriaalin mddritelmd, ja ottaa
samalla huomioon tekninen ja tieteellinen
kehitys seki muu kuin perinteinen
eliinten jalostustekniikka, johon
sisdltyvit tekniikat, joita unionissa
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kdytettiin ennen 15 pdiviid toukokuuta
1997 muiden kuin elintarviketuotantoon
kdiytettyjen geneettisesti identtisten
eliinten suvuttomaan lisddimiseen.
Komissiolle olisi liséiiksi siirrettiivi
toimivalta hyviiksyi asianmukaisia
siirtymdtoimenpiteitd sekd saattaa
kolmansista maista perdisin olevien
perinteisten elintarvikkeiden luettelo ja
unionin luettelo ajan tasalle.

Tarkistus 34

Neuvoston kanta — muutossiaados
Johdanto-osan 36 kappale

Neuvoston kanta

(36) Komissiolle olisi lisdksi siirrettava
valta hyvéksyé saddosvallan siirron nojalla
annettavia delegoituja sdddoksid Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti niiden perusteiden
osalta, joiden mukaan elintarvikkeita
voidaan pité4 sellaisina, joita on kdytetty
unionissa ihmisravintona merkittdvéssa
mairin ennen 15 péivad toukokuuta 1997.
On erityisen tirkeéd, ettd komissio kuulee
asiantuntijoita valmisteluvaiheessa
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 artiklan
tiytintoonpanosta 9 pdivind joulukuuta
2009 annetussa tiedonannossa tehdyn
komission sitoumuksen mukaisesti.

Tarkistus

(36) Komissiolle olisi siirrettdva valta
hyviksyé sdddosvallan siirron nojalla
annettavia delegoituja sdédoksid Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti niiden perusteiden
osalta, joiden mukaan elintarvikkeita
voidaan pité4 sellaisina, joita on kéytetty
unionissa ihmisravintona merkittdvéssa
maérin ennen 15 péivai toukokuuta 1997,
siitd pddttimisen osalta, kuuluuko
elintarviketyyppi timdn asetuksen
soveltamisalaan, sen osalta, onko
valmistetun nanomateriaalin mddritelmdidi
mukautettava teknisen ja tieteellisen
edistyksen seki kansainviliselli tasolla
hyviksyttivien mddritelmien huomioon
ottamiseksi, siitii annettujen sddntojen
osalta, miten toimitaan tapauksissa, joissa
komissiolla ei ole tietoa elintarvikkeen
kdyttimisesti ihmisravinnoksi ennen

15 pdiviid toukokuuta 1997, sekdi

4 artiklan 1 kohdan ja 11 artiklan
soveltamista ja unionin luettelon ajan
tasalle saattamista koskevien sddntojen
osalta. On erityisen tarkedd, ettd komissio
toteuttaa valmistelutyon aikana
asianmukaisia kuulemisia, myos
asiantuntijatasolla.
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Tarkistus 35

Neuvoston kanta — muutossiados
1 artikla

Neuvoston kanta

Téssd asetuksessa annetaan
uuselintarvikkeiden unionin markkinoille
saattamista koskevat yhdenmukaiset
sdannot tarkoituksena varmistaa ithmisten
terveyden ja kuluttajien etujen suojelun
korkea taso samalla kun huolehditaan
sisdmarkkinoiden tehokkaasta toiminnasta
ja otetaan tarvittaessa huomioon
ympdriston suojelu ja eliinten
hyvinvointi.

Tarkistus

Téassd asetuksessa annetaan
uuselintarvikkeiden unionin markkinoille
saattamista koskevat yhdenmukaiset
saannot tarkoituksena varmistaa ihmisten
elimdin ja terveyden, eliinten terveyden ja
hyvinvoinnin, ympdristén ja kuluttajien
etujen suojelun korkea taso samalla kun
huolehditaan avoimuudesta ja
sisimarkkinoiden tehokkaasta toiminnasta
ja edistetiidn elintarviketeollisuuden
innovaatiotoimintaa.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 30.

Tarkistus 36

Neuvoston kanta — muutossiaados
2 artikla — 2 kohta

Neuvoston kanta

2. Taté asetusta ei sovelleta:

a) elintarvikkeisiin, jos ja kun niité
kaytetddn
1) asetuksen (EY) N:o 1333/2008

soveltamisalaan kuuluvina
elintarvikelisdaineina;

i1) asetuksen (EY) N:o 1334/2008
soveltamisalaan kuuluvina
elintarvikearomeina;

ii1) direktiivin 2009/32/EY soveltamisalaan
kuuluvina elintarvikkeiden
valmistamisessa kdytettavini
uuttamisliuottimina;

iv) asetuksen (EY) N:o 1332/2008
soveltamisalaan kuuluvia elintarvike-
entsyymeing;

v) direktiivin 2002/46/EY, asetuksen (EY)

Tarkistus

2. Jollei toisin sdddetd, tita asetusta ei
sovelleta:

a) elintarvikkeisiin, jos ja kun niité
kiytetddn

1) asetuksen (EY) N:o 1333/2008

soveltamisalaan kuuluvina
elintarvikelisdaineina;

ii) asetuksen (EY) N:o 1334/2008
soveltamisalaan kuuluvina
elintarvikearomeina;

1ii) direktiivin 2009/32/EY soveltamisalaan
kuuluvina elintarvikkeiden
valmistamisessa kdytettdvind
uuttamisliuottimina;

iv) asetuksen (EY) N:o 1332/2008
soveltamisalaan kuuluvina elintarvike-
entsyymeina;

v) direktiivin 2002/46/EY, asetuksen (EY)
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N:o 1925/2006 tai direktiivin 2009/39/EY
soveltamisalaan kuuluvina vitamiineina ja
kivenniisaineina, lukuun ottamatta niité jo
hyvéksyttyjd vitamiineja ja
kivenndisaineita, jotka on saatu sellaisilla
tuotantomenetelmilla tai sellaisista uusista
lahteistd, joita ei ole otettu huomioon, kun
ne on hyvéksytty erityislainsdddannon
nojalla, jos ndmai tuotantomenetelmét tai
uudet ldhteet aiheuttavat timdn asetuksen
3 artiklan 2 kohdan a alakohdan iii
alakohdassa tarkoitettuja merkittévia
muutoksia;

b) asetuksen (EY) N:o 1829/2003
soveltamisalaan kuuluviin elintarvikkeisiin.

N:o 1925/2006 tai direktiivin 2009/39/EY
soveltamisalaan kuuluvina vitamiineina ja
kivenniisaineina, lukuun ottamatta niité jo
hyviéksyttyja vitamiineja ja
kivenndisaineita, jotka on saatu sellaisilla
tuotantomenetelmilla tai sellaisista uusista
lahteistd, joita ei ole otettu huomioon, kun
ne on hyviksytty erityislainsddddnnén
nojalla, jos ndmi tuotantomenetelmét tai
uudet ldhteet aiheuttavat 3 artiklan

2 kohdan a alakohdan iii alakohdassa
tarkoitettuja merkittdvid muutoksia;

b) asetuksen (EY) N:o 1829/2003
soveltamisalaan kuuluviin elintarvikkeisiin.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 91.

Tarkistus 37

Neuvoston kanta — muutossaidos
2 artikla — 2 kohta — b a alakohta (uusi)

Neuvoston kanta

Tarkistus

b a) kloonatuista eliimistd ja niiden
Jélkeldisisti johdettuihin elintarvikkeisiin.
Komissio tekee ennen ... piiivii ...kuuta
... lainsiddintoehdotuksen kloonatuista
eldimisti ja niiden jilkeldisisti
johdettujen elintarvikkeiden markkinoille
saattamisen kieltimiseksi unionissa.
Ehdotus toimitetaan Euroopan
parlamentille ja neuvostolle.

* Kuuden kuukauden kuluttua timin
asetuksen voimaantulosta.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 91.
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Tarkistus 38

Neuvoston kanta — muutossiados
2 artikla — 2 a kohta (uusi)

Neuvoston kanta

Tarkistus

2 a. Sen estimdittd, miti 2 kohdassa
sdddetddn, titd asetusta sovelletaan
sellaisiin elintarvikelisdaineisiin,
elintarvike-entsyymeihin, aromeihin ja
tiettyihin elintarvikkeen ainesosiin, joilla
on aromaattisia ominaisuuksia, joihin on
sovellettu uutta tuotantomenetelmiid, jota
ei ole kiytetty ennen 15 pdivii
toukokuuta 1997 ja joka aiheuttaa
elintarvikkeen koostumuksessa tai
rakenteessa merkittivii muutoksia, kuten
valmistetut nanomateriaalit.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 91.

Tarkistus 39

Neuvoston kanta — muutossiaados
2 artikla — 2 b kohta (uusi)

Neuvoston kanta

Tarkistus

2 b. Komissio voi tarvittaessa ja tissd
artiklassa mddritellyn soveltamisalan
huomioon ottaen pdiittid 21 artiklan
mukaisin delegoiduin sdddoksin ja 22 ja
23 artiklassa esitetyin ehdoin, kuuluuko
elintarviketyyppi timdin asetuksen
soveltamisalaan. Kun uuselintarvikkeella
voi olla ihmiskehoon samanlainen
vaikutus kuin lidkkeelld, komissio voi
pwytii Euroopan lidkevirastolta
lausunnon siitd, kuuluuko kyseinen
elintarvike ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja lidkkeiti koskevista yhteison
lupa- ja valvontamenettelyistii ja
Euroopan liikeviraston perustamisesta
31 pdiviini maaliskuuta 2004 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 726/2004"
soveltamisalaan, jolloin se ei kuulu timdn
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asetuksen soveltamisalaan.

TEUVL L 136, 30.4.2004, s. 1.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 91.

Tarkistus 40

Neuvoston kanta — muutossaados

3 artikla — 2 kohta — a alakohta — johdantokappale ja i alakohta

Neuvoston kanta

a) 'uuselintarvikkeella' tarkoitetaan
elintarviketta, jota ei ole kiytetty unionissa
merkittdvassd méérin ihmisravinnoksi
ennen 15 pédivdd toukokuuta 1997, mukaan
luettuina:

i) eldimestd perdiisin olevaa elintarviketta,
kun eldimeen sovelletaan muuta kuin
perinteistd jalostustekniikkaa, jota ei ole
kdytetty unionissa elintarviketuotannossa
ennen 15 piivid toukokuuta 1997, ja
ndiden eliinten jilkeldisisti perdisin
olevaa elintarviketta,

Tarkistus

a) 'uuselintarvikkeella' tarkoitetaans:

i) elintarviketta, jota ei ole kéytetty
unionissa merkittdvéissd madrin
ihmisravinnoksi ennen 15 paivai
toukokuuta 1997;

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistukset 92 ja 35.

Tarkistus 41

Neuvoston kanta — muutossiaados

3 artikla — 2 kohta — a alakohta — ii alakohta

Neuvoston kanta

ii) kasvista perdisin olevaa elintarviketta,
kun asianomaiseen kasviin sovelletaan
muuta kuin perinteisté jalostustekniikkaa,
jota ei ole kéytetty unionissa
elintarviketuotannossa ennen 15 paivai
toukokuuta 1997, jos timd kasviin
sovellettu muu kuin perinteinen
jalostustekniikka aiheuttaa elintarvikkeen
koostumuksessa tai rakenteessa
merkittivia muutoksia, jotka vaikuttavat

Tarkistus

ii) kasvista tai eldimesti periisin olevaa
elintarviketta, kun asianomaiseen kasviin
tai eliimeen sovelletaan muuta kuin
perinteistd jalostustekniikkaa, jota ei ole
kdytetty ennen 15 péivdd toukokuuta 1997,
lukuun ottamatta kloonatuista eliimisti
ja niiden jilkeldisisti johdettuja
elintarvikkeita,

PE441.993/ 26

FI



sen ravintoarvoon, niiden kiyttiytymiseen
aineenvaihdunnassa tai ei-toivottujen
aineiden pitoisuuksiin,

Perustelu
Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistukset 92 ja 35.
Tarkistus 42

Neuvoston kanta — muutossiados
3 artikla — 2 kohta — a alakohta — v alakohta

Neuvoston kanta Tarkistus

v) kolmannesta maasta perdisin olevaa Poistetaan.
perinteistd elintarviketta; ja

Tarkistus 43

Neuvoston kanta — muutossiaados
3 artikla — 2 kohta — a alakohta — vi alakohta

Neuvoston kanta Tarkistus

vi) elintarvikkeiden ainesosia, joita on Poistetaan.
kdytetty unionissa ennen 15 piiviid
toukokuuta 1997 yksinomaan
ravintolisissd, jos niiti on tarkoitus
kdyttid muissa elintarvikkeissa kuin
ravintolisissd. Jos elintarviketta on
kdytetty ennen mainittua pdivii
yksinomaan ravintolisiind tai
ravintolisdssd, se voidaan kuitenkin
saattaa unionin markkinoille samaa
kdyttotarkoitusta varten tuon piivin
Jjélkeen ilman, ettd siti pidetiin
uuselintarvikkeena.

Tarkistus 44

Neuvoston kanta — muutossiaados
3 artikla — 2 kohta — b alakohta

Neuvoston kanta Tarkistus

b) Yjilkeliiselli' tarkoitetaan perinteiselli Poistetaan.
jalostustekniikalla tuotettua eliintd, jonka

vanhemmista ainakin toinen on muulla

kuin perinteiselld jalostustekniikalla
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tuotettu eldin.

Tarkistus 45

Neuvoston kanta — muutossiaados
3 artikla — 2 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Neuvoston kanta

Tarkistus

c a) 'kloonatuilla elidimilli’ tarkoitetaan
eliimid, jotka on tuotettu suvuttoman,
keinotekoisen lisdintymismenetelmdn
avulla yksittiisen eliimen geneettisesti
identtisen tai lihes identtisen
Jjéljennoksen tuottamiseksi.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistukset 92 ja 35.

Tarkistus 46

Neuvoston kanta — muutossiaados
3 artikla — 2 kohta — ¢ b alakohta (uusi)

Neuvoston kanta

Tarkistus

c b) 'kloonattujen eldinten jilkelidisilld’
tarkoitetaan eliimid, jotka on tuotettu
suvullisen lisddintymismenetelmdin avulla
siten, ettdi ainakin toinen vanhemmista on
kloonattu eliiin.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistukset 92 ja 35.

Tarkistus 47

Neuvoston kanta — muutossiaados
3 artikla — 2 kohta — d alakohta

Neuvoston kanta

d) 'kolmannesta maasta perdisin olevalla
perinteiselld elintarvikkeella' tarkoitetaan
sellaista muuta kuin a alakohdan i—

iv alakohdan mukaista uusclintarviketta,
joka on johdettu alkutuotannosta ja jolla
on elintarvikkeena kolmannessa maassa

Tarkistus

d) 'kolmannesta maasta perdisin olevalla
perinteiselld elintarvikkeella' tarkoitetaan
luonnollista, muuntelematonta
uuselintarviketta, jolla on elintarvikkeena
kolmannessa maassa kéayttod koskeva
historia, mikd tarkoittaa sitd, ettd
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kayttod koskeva historia, jonka mukaan
elintarvike on kuulunut vahintdin

25 vuoden ajan ja kuuluu edelleen kyseisen
maan suuren viestonosan tavanomaiseen
ruokavalioon.

elintarvike on kuulunut vahintddn

25 vuoden ajan ennen ... pdivid ...kuuta
- ja kuuluu edelleen kyseisen maan
suuren vaestonosan tavalliseen
ruokavalioon.

* Kuuden kuukauden kuluttua timiin
asetuksen voimaantulosta.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistukset 92 ja 35.

Tarkistus 48

Neuvoston kanta — muutossiaados
3 artikla — 2 kohta — e alakohta

Neuvoston kanta

e) 'elintarvikkeen turvallisella
kayttohistorialla kolmannessa maassa'
tarkoitetaan kyseisen elintarvikkeen
turvallisuuden vahvistamista sen
koostumusta koskevien tietojen ja niiden
kokemusten perusteella, joita on saatu sen
vahintdin 25 vuotta kestéineestd jatkuvasta
kdytostéd jonkin maan suuren vdestonosan
tavanomaisessa ruokavaliossa.

Tarkistus

e) 'elintarvikkeen turvallisella
kdyttohistorialla' tarkoitetaan kyseisen
elintarvikkeen turvallisuuden vahvistamista
sen koostumusta koskevien tietojen ja
niiden kokemusten perusteella, joita on
saatu sen véhintién 30 vuotta kesténeesti
jatkuvasta kéytostd jonkin maan suuren
viestOnosan tavanomaisessa ruokavaliossa.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistukset 92 ja 35.

Tarkistus 49

Neuvoston kanta — muutossiados
3 artikla — 3 kohta

Neuvoston kanta

3. Komissio voi 19 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua sddntelymenettelyii
noudattaen hyviksyi muita perusteita
tamdn artiklan 2 kohdan a alakohdan i—
iv alakohdassa sekii c, d ja e alakohdassa
olevien mdiiritelmien selventimiseksi.

Tarkistus

3. Eri elinten kansainviiliselld tasolla
Jjulkaisemien erilaisten nanomateriaalien
mddritelmien seki nanotekniikan
Jjatkuvan teknisen ja tieteellisen
kehityksen vuoksi komissio mukauttaa
21 artiklan mukaisin delegoiduin
sdddoksin ja 22 ja 23 artiklassa esitetyin
ehdoin timdn artiklan 2 kohdan

PE441.993/ 29

FI



c alakohtaa teknisen ja tieteellisen
edistyksen seki kansainviliselli tasolla
hyviksyttivien mddritelmien huomioon
ottamiseksi.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistukset 92 ja 35.

Tarkistus 50

Neuvoston kanta — muutossiaados
4 artikla — otsikko

Neuvoston kanta

Uuselintarvikeaseman mddrittimistd
koskeva menettely

Tarkistus

Uuselintarvikkeiden luokittelua koskevien
tietojen keruu

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 40.

Tarkistus 51

Neuvoston kanta — muutossaidos
4 artikla — 1 kohta

Neuvoston kanta

1. Elintarvikealan toimijat tarkistavat sen
elintarvikkeen aseman, joka niilli on
tarkoituksena saattaa unionin
markkinoille timéan asetuksen
soveltamisalalla.

Tarkistus

1. Komissio kerdd tietoja jisenvaltioista
Jja/tai elintarvikealan toimijoilta tai muilta
henkiloiltd, joita asia koskee,
mddrittidkseen, kuuluuko elintarvike
tdman asetuksen soveltamisalaan.
Jasenvaltioiden, elintarvikealan
toimijoiden ja muiden henkildiden, joita
asia koskee, on toimitettava komissiolle
tietoja siitd, missd mddrin elintarviketta
on kdytetty ihmisravinnoksi unionissa
ennen 15 pdivid toukokuuta 1997.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 40.

PE441.993/ 30

FI



Tarkistus 52

Neuvoston kanta — muutossiados
4 artikla — 2 kohta

Neuvoston kanta

2. Epiiselvissii tapauksissa elintarvikealan
toimijoiden on otettava yhteys asetuksen
(EY) N:0 1331/2008 15 artiklassa
mddriteltyyn uuselintarvikkeiden osalta
toimivaltaiseen viranomaiseen kyseisen
elintarvikkeen aseman tarkistamiseksi.
Elintarvikealan toimijan on asianomaisen
toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd
toimitettava tietoja siitd, missd mddrin
kyseessd olevaa elintarviketta on kdytetty
ihmisravinnoksi unionissa ennen

15 pdiviid toukokuuta 1997.

Tarkistus

2. Komissio julkaisee nimd tiedot ja
niiden keruusta tehdyt pditelmidt sekd
sellaiset niiden perustana olevat tiedot,
Jjotka eiviit ole luottamuksellisia.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 40.

Tarkistus 53

Neuvoston kanta — muutossiaados
4 artikla — 3 kohta

Neuvoston kanta

3. Toimivaltainen viranomainen voi
tarvittaessa tiedustella muilta
jisenvaltioilta ja komissiolta, missd
mddrin elintarviketta on kiytetty
ihmisravinnoksi unionissa ennen 15 paivaa
toukokuuta 1997. Tdllaisiin tiedusteluihin
saadut vastaukset on toimitettava myos
komissiolle. Komissio tekee saaduista
vastauksista yhteenvedon ja toimittaa
tiedustelun tulokset kaikille
toimivaltaisille viranomaisille.

Tarkistus

3. Komissio hyviksyy uuselintarvikkeiden
luokittelua koskevien tietojen kattavuuden
varmistamiseksi 21 artiklan mukaisin
delegoiduin sddidoksin ja 22 ja

23 artiklassa esitetyin ehdoin viimeistidin
... Péiivdnd ...kuuta ... : sddntojd siitd,
miten toimitaan tapauksissa, joissa
komissiolla ei ole tietoa elintarvikkeen
kdyttimisestd ihmisravinnoksi ennen

15 péivad toukokuuta 1997.

* Kuuden kuukauden kuluttua timiin
asetuksen voimaantulosta.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 40.
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Tarkistus 54

Neuvoston kanta — muutossaados
4 artikla — 4 kohta

Neuvoston kanta Tarkistus
4. Komissio voi 19 artiklan 2 kohdassa 4. Komissio voi 21 artiklan mukaisin
tarkoitettua sddntelymenettelyii delegoiduin sdidoksin ja 22 ja
noudattaen hyviksya toimenpiteitd timdn 23 artiklassa esitetyin ehdoin hyviksyé
artiklan 3 kohdan tiytintoonpanoa 1 kohdan soveltamista koskevat
varten. yksityiskohtaiset sddnnot erityisesti

jésenvaltioista ja/tai elintarvikealan
toimijoilta keriittivien tietojen tyypista.

Perustelu
4 artiklan 2 kohta komission asiakirjasta.

Tarkistus 55

Neuvoston kanta — muutossaados
5 artikla

Neuvoston kanta Tarkistus

5 artikla Poistetaan.

Tulkintaa koskevat pitokset

Elintarviketyypin kuulumisesta timdn
asetuksen soveltamisalaan voidaan
tarvittaessa pidttid 19 artiklan

2 kohdassa tarkoitettua
sddntelymenettelyd noudattaen.

Tarkistus 56

Neuvoston kanta — muutossiaados
5 a artikla (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

5 a artikla

Uuselintarvikkeita koskeva unionin
luettelo

Markkinoille saa saattaa ainoastaan
uuselintarvikkeita, jotka on sisillytetty
uuselintarvikkeita koskevaan unionin
luetteloon, jiljempdnd "unionin luettelo’.
Komissio pitid ylli unionin luetteloa ja
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julkaisee sen titi varten tarkoitetulla,
yleison saatavilla olevalla komission
verkkosivuston sivulla.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 41.

TarKkistus 57

Neuvoston kanta — muutossiados

6 artikla

Neuvoston kanta Tarkistus
Uuselintarviketta ei saa saattaa unionin Uuselintarvikkeita ei saa saattaa
markkinoille, ellei se ole timén asetuksen markkinoille, elleiviit ne ole timéin
mukainen. asetuksen sdédnnosten mukaisia.
Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 42.
Tarkistus 58

Neuvoston kanta — muutossaados
7 artikla

Neuvoston kanta Tarkistus

7 artikla Poistetaan.
Uuselintarvikkeiden luettelot

Komissio pitid ylli hyviksyttyji
uuselintarvikkeita, jotka ovat muita kuin
kolmansista maista perdiisin olevia
perinteisid elintarvikkeita, koskevaa
unionin luetteloa jiljempind 'unionin
luettelo', joka julkaistaan asetuksen (EY)
N:o 1331/2008 2 artiklan 1 kohdan
mukaisesti.

2. Komissio perustaa timdn asetuksen

11 artiklan 5 kohdan mukaisesti
hyviksyttyjen kolmansista maista perdiisin
olevien perinteisten elintarvikkeiden
luettelon ja pitii sitd ylla; luettelo
julkaistaan Euroopan unionin virallisen
lehden C-sarjassa.

3. Unionissa voidaan saattaa markkinoille
vain unionin luetteloon tai kolmansista
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maista perdisin olevien perinteisten
elintarvikkeiden luetteloon sisdltyvii
uuselintarvikkeita.

Tarkistus 59

Neuvoston kanta — muutossiaados
8 artikla — a alakohta

Neuvoston kanta Tarkistus
a) se ei kéytettidvissd olevan tieteellisen a) se ei kaytettivissi olevan tieteellisen
ndyton perusteella vaaranna kuluttajien ndyton perusteella vaaranna kuluttajien
terveyttd; eikd eliiinten terveyttd, miki tarkoittaa,

etti kumulatiiviset vaikutukset,
yhteisvaikutukset ja mahdolliset kielteiset
vaikutukset tiettyihin viestoryhmiin
otetaan huomioon riskinarvioinnissa;

Perustelu
Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 43.
Tarkistus 60

Neuvoston kanta — muutossaidos
8 artikla — ¢ alakohta

Neuvoston kanta Tarkistus
c) jos se on tarkoitettu toisen ¢) kun se on tarkoitettu toisen
elintarvikkeen korvaamiseen, se ei poikkea elintarvikkeen korvaamiseen, se ei poikkea
siité siten, ettd sen tavanomainen kéytto siité siten, ettd sen tavanomainen kaytto
aiheuttaisi ravitsemuksellista haittaa aiheuttaisi ravitsemuksellista haittaa
kuluttajalle. kuluttajalle.
Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 45.
Tarkistus 61

Neuvoston kanta — muutossiaados
8 artikla — c a alakohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

c a) riskinhallinnassa otetaan huomioon
Euroopan ympiristokeskuksen lausunto,
joka on julkaistava viimeistidin samana
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pliivéind kuin
elintarviketurvallisuusviranomaisen
arviointi, siitd, missd mdadrin
tuotantomenetelmdlli ja tavanomaisella
kdytolli on kielteinen vaikutus
ympdristoon;

Perustelu
Tarkistuksella palautetaan osittain Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 47.
Tarkistus 62

Neuvoston kanta — muutossiados
8 artikla — ¢ b alakohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

¢ b) riskinhallinnassa otetaan huomioon
luonnontieteiden ja uusien teknologioiden
etitkkaa kiisittelevin eurooppalaisen
tyoryhmiin lausunto, joka on julkaistava
viimeistidn samana pdivind kuin
elintarviketurvallisuusviranomaisen
arviointi, siitd, missd mddrin on eettisii
vastavditteiti;

Perustelu
Tarkistuksella palautetaan osittain Euroopan parlamentin ensimmdisen késittelyn tarkistus 48.
Tarkistus 63

Neuvoston kanta — muutossiaados
8 artikla — ¢ ¢ alakohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

¢ ¢) uuselintarvike, jolla saattaa olla
kielteisid vaikutuksia tiettyihin
vdestoryhmiin, hyviksytidn vain, jos on
toteutettu erityisii toimenpiteitd tillaisten
kielteisten vaikutusten estimiseksi;

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 49.
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Tarkistus 64

Neuvoston kanta — muutossaados
8 artikla — ¢ d alakohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

c d) sitdi ei ole johdettu kloonatusta
eldimestii tai sen jilkeldisisti;

Perustelu

Parlamentin ensimmdisen kdsittelyn mietinndssd nimenomaan kannatettiin tulevaa
lainsddddntéd, jolla kielletddn ndiden elintarvikkeiden saattaminen EU:n markkinoille.
Tarkistuksella varmistettaisiin, ettei kyseisid elintarvikkeita saateta markkinoille ennen
tillaisen lainsddddnnon antamista.

Tarkistus 65

Neuvoston kanta — muutossiaados
8 artikla — c e alakohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

c e) sellaisenaan taikka muun
elintarvikkeen tai elintarvikeluokan osana
kdytettiviin uuselintarvikkeen saannille
vahvistetaan enimmdistaso, jos
turvallinen kdytto titi edellyttiii;

Perustelu
Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 49.
TarKkistus 66

Neuvoston kanta — muutossiados
8 artikla — c f alakohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

c f) eri elintarvikkeissa tai
elintarvikeluokissa kiiytettiivien
uuselintarvikkeiden kumulatiiviset
vaikutukset on arvioitu.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 49.
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Tarkistus 67

Neuvoston kanta — muutossiados
8 artikla — 1 a kohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

1 a. Elintarvikkeita, joihin on sovellettu
erityisid riskinarviointimenetelmid
edellyttivid tuotantomenetelmiii
(esimerkiksi nanotekniikalla tuotettuja
elintarvikkeita), ei saa sisdllyttid unionin
luetteloon, ennen kuin tillaiset erityiset
menetelmidit on hyviksytty kiytettiviksi ja
ennen kuin ndiden menetelmien
perusteella suoritettu asianmukainen
turvallisuusarviointi on osoittanut, etti
kyseisten elintarvikkeiden kdytto on
turvallista.

Perustelu
Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 50.
Tarkistus 68

Neuvoston kanta — muutossiaados
8 artikla — 1 b kohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

1 b. Uuselintarvike voidaan sisdllyttid
unionin luetteloon ainoastaan, jos
toimivaltainen viranomainen on antanut
lausunnon siitd, etti kyseinen elintarvike
ei vaaranna terveyttd.

Perustelu
Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 51.
Tarkistus 69

Neuvoston kanta — muutossiados
8 artikla — 1 ¢ kohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

1 c. Epdselvissii tapauksissa eli
esimerkiksi silloin, kun tieteellinen
varmuus ei ole riittivi tai tietoja puuttuu,

PE441.993/ 37

FI



on sovellettava ennalta varautumisen
periaatetta, eikd kyseistd elintarviketta saa
siséllyttid unionin luetteloon.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 52.

Tarkistus 70

Neuvoston kanta — muutossaados
9 artikla — 1 kohta

Neuvoston kanta

1. Unionin luettelo saatetaan ajan tasalle
asetuksessa (EY) N:o 1331/2008 sdédetyn
menettelyn mukaisesti ja tarvittaessa
timdin asetuksen 16 artiklan mukaisesti.

Tarkistus

1. Komissio saattaa unionin luettelon ajan
tasalle muiden muassa 16 artiklassa
tarkoitetuissa tietosuojatapauksissa
asetuksessa (EY) N:o 1331/2008 sdddetyn
menettelyn mukaisesti. Asetuksen (EY)
N:o 133172008 7 artiklan 4—6 kohdasta
poiketen unionin luettelon ajan tasalle
saattamista koskeva asetus annetaan

21 artiklan mukaisin delegoiduin
sdddoksin ja 22 ja 23 artiklassa esitetyin
ehdoin. Komissio julkaisee unionin
luettelon verkkosivustonsa asiaa
koskevalla sivulla.

Perustelu

7 artiklan 4 kohta komission asiakirjasta.
Tarkistus 71

Neuvoston kanta — muutossiaados
9 artikla — 2 kohta

Neuvoston kanta

2. Uuselintarvikkeen unionin luetteloon
siséllyttimistd koskevassa merkinnéssi on
mainittava elintarvikkeen ominaispiirteet ja
tarpeen mukaan sen kayttoa koskevat
edellytykset, erityiset
lisdmerkintdvaatimukset, joiden
tarkoituksena on antaa tietoja lopulliselle
kuluttajalle, ja/tai markkinoille
saattamisen jilkeisti seurantaa koskeva
vaatimus sekdi tarvittaessa 16 artiklan

Tarkistus

2. Uuselintarvikkeen unionin luetteloon
siséllyttdmistd koskevassa merkinnéssi on
mainittava
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4 kohdassa tarkoitetut tiedot.
a) elintarvikkeen ominaispiirteet;
b) elintarvikkeen kiyttotarkoitus;
¢) kayttod koskevat edellytyksety

d) tarpeen mukaan erityiset
lisimerkintdvaatimukset, joiden
tarkoituksena on antaa tietoja lopulliselle
kuluttajalle;

e) pdivd, jona uuselintarvike sisdllytetdidn
unionin luetteloon, ja pdivd, jona
hakemus on vastaanotettu;

f) hakijan nimi ja osoite;

g) jiljempiindi 14 artiklassa vahvistettujen
seurantaa koskevien vaatimusten
mukaisen viimeisimmdn tarkastuksen
piiivi ja tulokset;

h) se seikka, ettd sisillyttiminen perustuu
16 artiklan mukaisesti suojattuun uuteen
tieteelliseen ndyttoon ja/tai teollis- ja
tekijinoikeuksien alaiseen tietoon;

i) se seikka, etti vain e alakohdassa
ilmoitettu hakija voi saattaa
uuselintarvikkeen markkinoille, paitsi jos
mydhempi hakija saa elintarvikkeelle
hyviiksynndn ilman viittausta aiemman
hakijan teollis- ja tekijinoikeuksien
alaisiin tietoihin.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 54 ja 7 artiklan 3 kohdan b alakohta
komission asiakirjasta.

Tarkistus 72

Neuvoston kanta — muutossiados
9 artikla — 2 a kohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

2 a. Kaikkien uuselintarvikkeiden osalta
edellytetidin markkinoille saattamisen
Jjélkeisti seurantaa. Kaikkia markkinoille
pilidstettyji uuselintarvikkeita on
tarkasteltava uudelleen viiden vuoden
kuluttua ja aina kun saadaan lisdd
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tieteellistii néyttod. Seurannan yhteydessdi
on kiinnitettivi erityisti huomiota
vdestoryhmiin, joilla ravinnon kautta
tapahtuva saanti on suurin.

Perustelu
Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 55.
Tarkistus 73

Neuvoston kanta — muutossiaados
9 artikla — 2 b kohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

2 b. Edellii 2 artiklan 2 a kohdassa
mainituissa tapauksissa kéytetdiiin
menettelyd riippumatta sen aineen
tihdnastisesta kiytosti tai hyviksynndsti,
johon on sovellettu tavanomaista
tuotantomenetelmdii.

Perustelu
Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 56.
Tarkistus 74

Neuvoston kanta — muutossiaados
9 artikla — 2 ¢ kohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

2 c. Jos uuselintarvike sisdltid ainetta,
jonka litkakdytto saattaa muodostaa
riskin ihmisten terveydelle, sen kdiytto
enimmdisrajojen mukaisesti edellyttiii
hyviiksymistd tietyissd elintarvikkeissa tai
elintarvikeluokissa.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 57.

PE441.993/ 40

FI



Tarkistus 75

Neuvoston kanta — muutossiados
9 artikla — 2 d kohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

2 d. Kaikki nanomateriaalin muodossa
olevat ainesosat on ilmoitettava selkedsti
ainesosaluettelossa. Tillaisten ainesosien
nimen jilkeen on merkittivi sulkuihin
sana "nano'.

Perustelu
Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 90.
Tarkistus 76

Neuvoston kanta — muutossiados
9 artikla — 2 e kohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

2 e. Muuntogeenisilli rehuilla ruokituista
eldimisti valmistetuissa tuotteissa on
oltava merkintdi "'valmistettu
muuntogeenisilli rehuilla ruokituista
eldimisti".

Perustelu
Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 6.
Tarkistus 77

Neuvoston kanta — muutossiados
9 artikla — 2 f kohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

2 f. Ennen 16 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun mddrdajan pddttymistdi
unionin luettelo on saatettava ajan tasalle
timdan artiklan 1 kohdan mukaisesti siten,
ettd timdn artiklan 2 kohdan

h alakohdassa tarkoitettuja
erityismerkintiji ei endd sisdllytetii sithen
edellyttien, ettd hyviksytty elintarvike
tiyttid edelleen tissd asetuksessa séiddetyt
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7 artiklan 4 kohta komission asiakirjasta.

Tarkistus 78

Neuvoston kanta — muutossiaados
9 artikla — 2 g kohta (uusi)

Neuvoston kanta

edellytykset.

Perustelu

Tarkistus

2 g. Kun unionin luettelo saatetaan ajan
tasalle sisdillyttamiilli sithen
uuselintarvike ja kun uuselintarvike ei
koostu elintarvikkeesta tai sisdlli
elintarviketta, jota koskee 16 artiklan
mukainen tietosuoja, ja

a) uuselintarvike koostumukseltaan,
metaboloitumiseltaan ja ei-toivottujen
aineiden pitoisuuksiltaan vastaa olemassa
olevia elintarvikkeita

tai

b) uuselintarvike koostuu elintarvikkeesta
tai sisdltid elintarviketta, joka on
aikaisemmin hyviksytty
elintarvikekdyttoon unionissa, ja uuden
kdyttotarkoituksen perusteella voidaan
olettaa, ettei kdiytto kuluttajien
keskuudessa lisddnny merkittivisti,
haavoittuvassa asemassa oleviin
viestoryhmiin kuuluvat kuluttajat
mukaan luettuina,

timdn asetuksen 11 artiklassa tarkoitettua
ilmoitusmenettelyd sovelletaan soveltuvin
osin timdn artiklan 1 kohdasta poiketen.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 86.
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Tarkistus 79

Neuvoston kanta — muutossiados
9 a artikla (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

9 a artikla

Uuselintarvikkeiden ja elintarvikkeiden
uusien ainesosien merkinti

Kaikki uuselintarvikkeiden erityistiedot on
ilmoitettava ja merkittivd jiljempdéind
esitetylli tavalla, jotta taataan kuluttajien
asianmukainen tiedonsaanti, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta direktiivin
2000/13/EY sdinnoksidi ja vaatimuksia:

a) kaikissa markkinoille saatetuissa
uuselintarvikkeissa on myytiessid oltava
selkedisti erottuva, tismillinen ja helposti
luettava merkinti siitd, etti kyseessd on
uuselintarvike;

b) kaikki uuselintarvikkeiden
ominaispiirteet tai ominaisuudet, kuten
niiden koostumus, ravintoarvo ja
kdyttotarkoitus, on esitettivd selkedsti,
tismallisesti ja helposti luettavalla ja
ymmodrrettivilli tavalla pakkauksessa;

¢) aineen tai ainesosan elintarvikkeessa
korvaava uuselintarvike tai elintarvikkeen
uusi ainesosa, riippumatta siiti, korvaako
uuselintarvike elintarvikkeen vai ei, on
mainittava selkedsti, tismdillisesti ja
helposti luettavalla ja ymmdirrettiviillii
tavalla merkinndssi.

Jos uuselintarvike sisdltid ainetta, jonka
litkakiiytto saattaa muodostaa suuren
riskin ihmisten terveydelle, kuluttajalle on
ilmoitettava tistd selkedlld, tismidlliselld
Jja helposti luettavalla merkinnilli
elintarvikkeen pakkauksessa.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 62.
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Tarkistus 80

Neuvoston kanta — muutossaados
10 artikla

Neuvoston kanta

10 artikla

Kolmansista maista perdisin olevien
perinteisten elintarvikkeiden luettelon
sisdlto

1. Kolmansista maista perdiisin olevien
perinteisten elintarvikkeiden luetteloa
pidetidn ajan tasalla 11 artiklassa
sdddetyn menettelyn mukaisesti.

2. Kolmannesta maasta perdisin olevan
perinteisen elintarvikkeen kolmansista
maista perdisin olevien perinteisten
elintarvikkeiden luetteloon sisdllyttimisti
koskevassa merkinndissi on mainittava
elintarvikkeen ominaispiirteet ja tarpeen
mukaan sen kiyttéd koskevat edellytykset
Jja/tai erityiset lisamerkintivaatimukset,
joiden tarkoituksena on antaa tietoja
lopulliselle kuluttajalle.

Tarkistus 81

Neuvoston kanta — muutossiaados
11 artikla

Neuvoston kanta

Kolmannesta maasta perédisin olevan
perinteisen elintarvikkeen luetteloon
siséllyttimisti koskeva menettely

1. Timdn asetuksen 9 artiklan 1 kohdassa
sdddetysti menettelystd poiketen
asetuksen (EY) N:o 1331/2008 3 artiklan
1 kohdassa tarkoitetun henkilon, jota asia
koskee ja joka aikoo saattaa kolmannesta
maasta perdisin olevan perinteisen
elintarvikkeen markkinoille unionissa, on
toimitettava komissiolle hakemus.

Hakemuksen on sisdllettivi seuraavat
tiedot:

a) elintarvikkeen nimi ja kuvaus,

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

Kolmannesta maasta perdisin oleva
perinteinen elintarvike

1. Elintarvikealan toimijan, joka aikoo
saattaa kolmannesta maasta perdisin olevan
perinteisen elintarvikkeen markkinoille
unionissa, on ilmoitettava tistd komissiolle
Jja mainittava elintarvikkeen nimi, sen
koostumus ja alkuperdmaa.

PE441.993/ 44

FI



b) sen koostumus,
¢) sen alkuperdmaa,

d) asiakirjoin osoitetut tiedot, jotka
osoittavat elintarvikkeen turvallisen
kayttohistorian jossakin kolmannessa
maassa,

e) tarvittaessa sen kiyttéd koskevat
edellytykset ja erityismerkintdji koskevat
vaatimukset,

P tiivistelmdii hakemuksen sisdillostd.

Hakemus on tehtiivi timdn artiklan
7 kohdassa tarkoitettujen
tiytintoonpanosidntojen mukaisesti.

2. Komissio toimittaa 1 kohdassa
tarkoitetun asianmukaisen hakemuksen
viipymiittd jasenvaltioille ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle.

3. Elintarviketurvallisuusviranomainen
antaa lausuntonsa kuuden kuukauden

kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta.

Mikidli
elintarviketurvallisuusviranomainen
pyytid lisitietoja henkiloltd, jota asia
koskee, se asettaa titi kuultuaan
mddrdajan, jonka kuluessa nimii tiedot
on toimitettava. Kuuden kuukauden
mddirdaikaa pidennetdiiin ilman eri
toimenpiteiti tilld lisdajalla.
Elintarviketurvallisuusviranomainen
saattaa lisitiedot jasenvaltioiden ja
komission saataville.

Ilmoitukseen on liitettivi asiakirjoin
osoitetut tiedot, jotka osoittavat
elintarvikkeen turvallisen kéyttShistorian
jossakin kolmannessa maassa.

2. Komissio toimittaa 1 kohdassa
tarkoitetun ilmoituksen, joka sisdltdid
osoituksen elintarvikkeen turvallisesta
kdyttohistoriasta, viipymitti jdsenvaltioille
ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja
saattaa sen yleison saataville
verkkosivustollaan.

3. Neljiin kuukauden kuluessa pdiviista,
jona komissio on toimittanut 1 kohdassa
tarkoitetun ilmoituksen 2 kohdan
mukaisesti, jisenvaltio ja
elintarviketurvallisuusviranomainen voivat
ilmoittaa komissiolle, ettd niilld on
turvallisuutta koskevia tieteelliseen
ndyttéon perustuvia vastaviitteitd
kyseisen perinteisen elintarvikkeen
markkinoille saattamiselle.

Elintarviketta ei tilloin saateta unionin
markkinoille, ja 5 a-9 artiklaa
sovelletaan. Tdmdn artiklan 1 kohdassa
tarkoitettua ilmoitusta pidetdiiin asetuksen
(EY) N:0 1331/2008 3 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuna hakemuksena.
Vaihtoehtoisesti hakija voi pédittiii
peruuttaa ilmoituksensa.

Komissio ilmoittaa asiasta kyseiselle
elintarvikealan toimijalle ilman
tarpeetonta viivistystd ja todistettavissa
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4. Lausuntonsa laatimista varten
elintarviketurvallisuusviranomainen
tarkistaa, etti

a) asianosaisen antamien tietojen laatu on
sellainen, etti se todentaa elintarvikkeen
turvallisen kéyttohistorian kolmannessa
maassa; ja

b) elintarvikkeen koostumus ja tapauksen
mukaan sen kiyttéd koskevat edellytykset
eivit vaaranna unionin kuluttajien
terveyttd.

Elintarviketurvallisuusviranomainen
toimittaa lausuntonsa komissiolle,
jisenvaltioille ja henkilolle, jota asia
koskee.

5. Kolmen kuukauden kuluessa siitdi, kun
elintarviketurvallisuusviranomainen on
antanut lausuntonsa, komissio saattaa
ajan tasalle 19 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua sddntelymenettelyii
noudattaen kolmansista maista perdisin
olevia perinteisid elintarvikkeita koskevan
luettelon ottaen huomioon
elintarviketurvallisuusviranomaisen
lausunnon, kaikki unionin lainsdddidnnon
asiaankuuluvat siinnokset sekd muut
oikeutetut tekijit, joilla on merkitystd
tarkasteltavana olevan asian kannalta.
Komissio ilmoittaa asiasta sille, jota asia
koskee. Jos komissio pddittiid olla
saattamatta kolmansista maista perdiisin
olevien perinteisten elintarvikkeiden
luetteloa ajan tasalle, se ilmoittaa siiti
henkilolle, jota asia koskee, ja
Jisenvaltioille sekii mainitsee syyt, joiden
vuoksi se ei katso ajan tasalle
saattamiselle olevan perusteita.

6. Henkilo, jota asia koskee, voi peruuttaa
hakemuksensa milloin tahansa

olevalla tavalla viimeistiin viiden
kuukauden kuluttua pdiviistd, jona
1 kohdan mukainen ilmoitus on tehty.

4. Jos turvallisuutta koskevia tieteelliseen
ndyttéon perustuvia vastaviitteitd ei ole
eikd kyseiselle elintarvikealan toimijalle
ole tehty ilmoitusta 3 kohdan mukaisesti,
perinteinen elintarvike voidaan saattaa
markkinoille unionissa viiden kuukauden
kuluttua piivastid, jona 1 kohdassa
tarkoitettu ilmoitus on tehty.

5. Komissio julkaisee verkkosivustonsa
asiaa koskevalla sivulla luettelon
kolmansista maista perdiisin olevista
perinteisisti elintarvikkeista, jotka
voidaan 4 kohdan mukaisesti saattaa
markkinoille unionissa. Sivun on oltava
kdaytettivissd sivulta, jolla on

5 a artiklassa tarkoitettu
uuselintarvikkeita koskeva unionin
luettelo, ja linkitetty sille.

6. Komissio hyviksyy tissd artiklassa
tarkoitetun ilmoitusmenettelyn
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menettelyn kuluessa.

7. Komissio hyvéksyy viimeistdén ...
paivina ...kuuta ... timén artiklan
tiytintéonpanoa koskevat
yksityiskohtaiset sddnnot 19 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua
sddntelymenettelyd noudattaen.

" Virallinen lehti: lisitiiin piiivd, joka on
2 vuotta timéan asetuksen voimaantulosta.

moitteettoman toiminnan varmistamiseksi
viimeistddn ... pdivédna ...kuuta ...* timén
artiklan soveltamista koskevat
yksityiskohtaiset sadnnot 21 artiklan
mukaisin delegoiduin sdddoksin ja 22 ja
23 artiklassa esitetyin ehdoin.

* Kuuden kuukauden kuluttua timin
asetuksen voimaantulosta.

Perustelu

8 artikla komission asiakirjasta ja Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistukset

63-68.
Tarkistus 82

Neuvoston kanta — muutossiados
12 artikla

Neuvoston kanta

Tarvittaessa tiiviissd yhteisty0ssi
elintarviketurvallisuusviranomaisen kanssa
ja kuultuaan henkiléitd, joita asia koskee,
komissio jérjestdd viimeistddn ... pdivind
«.kuuta ... niiden, joita asia koskee, muun
muassa clintarvikealan toimijoiden ja
varsinkin pienten ja keskisuurten yritysten
saataville teknisié ohjeita ja vélineitd,
joiden tarkoituksena on avustaa néité
tahoja tdmén asetuksen mukaisten
hakemusten valmistelussa ja
toimittamisessa, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta asetuksen (EY)

N:0 1331/2008 9 artiklan 1 kohdan

a alakohdan nojalla annettujen
tdytantdonpanotoimenpiteiden
soveltamista.

Tarkistus

Tarvittaessa tiiviissd yhteisty0ssi
elintarviketurvallisuusviranomaisen,
elintarvikealan toimijoiden ja pienten ja
keskisuurten yritysten kanssa komissio
jarjestdd ennen ... péivii ...kuuta ...”
elintarvikealan toimijoiden ja varsinkin
pienten ja keskisuurten yritysten saataville
teknisid ohjeita ja vilineitd, joiden
tarkoituksena on avustaa niité tahoja timén
asetuksen mukaisten hakemusten
valmistelussa ja toimittamisessa, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EY)
N:0 1331/2008 9 a artiklan 1 kohdan

a alakohdan nojalla annettujen
taytdntdonpanotoimenpiteiden
soveltamista. Uuselintarvikkeiden ja
elintarvikkeiden uusien ainesosien
tieteellisisti nikokohdista, niiden
markkinoille saattamista koskevien
hakemusten tueksi toimitettavien tietojen
esittimistavasta sekd ensiarviointien
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" Virallinen lehti: lisatiin pdivé, joka on 2
vuotta taimin astuksen voimaantulosta.

laatimisesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97
mukaisesti 29 piivéind heindkuuta 1997
annetun komission suosituksen
97/618/EY’® on oltava hakijoiden
kdytossd, kunnes se korvataan timdn
artiklan mukaisesti annetuilla
tarkistetuilla teknisilld ohjeilla.

Tekniset ohjeet ja vilineet julkaistaan
viimeistddn ... pdivind ...kuuta o tiiti
varten tarkoitetulla, yleison saatavilla
olevalla komission verkkosivuston sivulla.

" Virallinen lehti: lisédtiin pdivé, joka on
kuusi kuukautta timin asetuksen
voimaantulosta.

X EYVL L 253, 16.9.1997, s. 1.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 69.

Tarkistus 83

Neuvoston kanta — muutossiaados
13 artikla — johdantokappale

Neuvoston kanta

Arvioidessaan uuselintarvikkeen
turvallisuutta
elintarviketurvallisuusviranomaisen on
tarvittaessa erityisesti:

Tarkistus

Arvioidessaan uuselintarvikkeen
turvallisuutta
elintarviketurvallisuusviranomaisen on
6 artiklassa tarkoitettujen vaatimusten
perusteella:

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 70.

Tarkistus 84

Neuvoston kanta — muutossiaados
13 artikla — a alakohta

Neuvoston kanta

a) harkittava, onko elintarvike yhti
turvallinen kuin unionissa markkinoilla jo
olevaan vertailukelpoiseen

Tarkistus

a) harkittava, aiheuttaako uuselintarvike
riippumatta siitd, onko se tarkoitettu
markkinoilla jo olevan elintarvikkeen
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elintarvikeluokkaan kuuluva elintarvike korvaamiseen vai ei, ihmisten terveydelle

tai elintarvike, joka uuselintarvikkeella on haitallisten tai myrkyllisten vaikutusten
tarkoitus korvata, riskin, ottaen samalla huomioon
mahdollisten uusien ominaisuuksien
vaikutukset;
Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 71.
Tarkistus 85

Neuvoston kanta — muutossiados
13 artikla — b alakohta

Neuvoston kanta Tarkistus
b) otettava huomioon elintarvikkeen b) otettava kolmannesta maasta perdisin
turvallinen kéyttohistoria. olevien perinteisten elintarvikkeiden
osalta huomioon elintarvikkeen turvallinen
kéayttohistoria.
Perustelu

10 artiklan b alakohta komission asiakirjasta.
Tarkistus 86

Neuvoston kanta — muutossiados
13 artikla — 1 a kohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

Tapauksissa, joissa on eettisii
vastavditteitd, on turvallisuusarvioinnin
lisdksi pyydettivd lausunto
luonnontieteiden ja uusien teknologioiden
etitkkaa kiisittelevilti eurooppalaiselta
tyoryhmiilta.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 74.
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Tarkistus 87

Neuvoston kanta — muutossaados
14 artikla — otsikko ja 1 kohta

Neuvoston kanta

Elintarvikealan toimijoiden
erityisvelvollisuudet

1. Komissio voi elintarviketurvallisuuteen
liittyvisti syisté ja
elintarviketurvallisuusviranomaisen
lausunnon saatuaan aseftaa markkinoille
saattamisen jélkeistd seurantaa koskevan
vaatimuksen. Elintarvikealan toimija, joka
saattaa unionin elintarvikkeenmarkkinoille,
on vastuussa niiden markkinoille
saattamisen jilkeisten vaatimusten
taytttimisestd, jotka on esitetty
merkinndssd, joka on tehty kyseisesti
elintarvikkeesta uuselintarvikkeita
koskevaan unionin luetteloon.

Tarkistus

Elintarvikealan toimijoiden velvollisuudet

1. Komissio asettaa
elintarviketurvallisuuteen liittyvista syisti
ja elintarviketurvallisuusviranomaisen
lausunnon saatuaan markkinoille
saattamisen jélkeistd seurantaa koskevan
vaatimuksen. Seuranta tapahtuu viiden
vuoden kuluttua pdiviistd, jona
uuselintarvike on sisdllytetty unionin
luetteloon.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 75.

Tarkistus 88

Neuvoston kanta — muutossiaados
14 artikla — 1 a kohta (uusi)

Neuvoston kanta

Tarkistus

1 a. Seurantaa koskevia vaatimuksia on
sovellettava myos jo markkinoilla oleviin
uuselintarvikkeisiin, mukaan luettuina
uuselintarvikkeet, jotka on hyviksytty
asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti
yksinkertaistetussa menettelyssii
(""ilmoitus").

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 75.
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Tarkistus 89

Neuvoston kanta — muutossiados
14 artikla — 1 b kohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

1 b. Jisenvaltioiden on nimettivi
toimivaltaiset viranomaiset, jotka ovat
vastuussa markkinoille saattamisen
Jjélkeisestd seurannasta.

Perustelu
Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 75.

Tarkistus 90

Neuvoston kanta — muutossiados
14 artikla — 2 kohta — johdantokappale

Neuvoston kanta Tarkistus
2. Tuottajan on viipymattd ilmoitettava 2. Tuottajan ja elintarvikealan toimijan tai
komissiolle viranomaisen on viipymattd ilmoitettava
komissiolle
Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 735.

Tarkistus 91

Neuvoston kanta — muutossaados
14 artikla — 2 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

Kaikkien elintarvikealan toimijoiden on
ilmoitettava komissiolle ja sen
Jjédsenvaltion toimivaltaisille
viranomaisille, jossa ne harjoittavat
toimintaansa, kaikista terveysongelmista,
joista kuluttajat tai
kuluttajansuojajiirjestot ovat niille
ilmoittaneet.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 75.
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Tarkistus 92

Neuvoston kanta — muutossaados
14 artikla — 2 kohta — 1 b alakohta (uusi)

Neuvoston kanta

Tarkistus

Jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
on toimitettava komissiolle kertomus
kolmen kuukauden kuluessa tarkastuksen
saattamisesta pditokseen. Komissio
toimittaa Euroopan parlamentille ja
neuvostolle kertomuksen viimeistidn
vuoden kuluttua 1 kohdassa tarkoitetun
viiden vuoden kauden pdidittymisestd.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 75.

Tarkistus 93

Neuvoston kanta — muutossaados
15 artikla

Neuvoston kanta

Luonnontieteiden ja uusien
teknologioiden ctiikkaa kisittelevd
eurooppalainen tydryhmé

Komissio voi omasta aloitteestaan tai
jasenvaltion pyynnosté kuulla
luonnontieteiden ja uusien teknologioiden
etiikkaa késittelevdd eurooppalaista
tyoryhmaii saadakseen siltd lausunnon
sellaisista luonnontieteisiin ja uusiin
teknologioihin liittyvisté eettisistd
kysymyksisti, joilla on huomattava
eettinen merkitys.

Komissio saattaa tdmdn lausunnon yleisén
saataville.

Tarkistus

Etiikkaa ja uusia teknologioita késitteleva
eurooppalainen tydryhma

Komissio voi tarvittaessa omasta
aloitteestaan tai jasenvaltion pyynnosti
kuulla etiikkaa ja uusia teknologioita
késittelevdd eurooppalaista tydryhméa
saadakseen siltd lausunnon sellaisista
luonnontieteisiin ja uusiin teknologioihin
liittyvistd eettisistd kysymyksisti, joilla on
huomattava eettinen merkitys.

Komissio saattaa etiikkaa ja uusia
teknologioita kiisittelevin eurooppalaisen
tyoryhmdin lausunnon yleison saataville.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 76.
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Tarkistus 94

Neuvoston kanta — muutossiados

16 artikla — otsikko ja 1 kohdan johdantokappale

Neuvoston kanta

Hyviiksymismenettely
tietosuojatapauksissa

1. Hakijan pyynnosti, jota tukevat
hakemukseen liitetyt asianmukaiset ja
todennettavissa olevat tiedot, ei
hakemuksen tukena olevaa uutta tieteellistd
ndyttda ja/tai tieteellisté tietoa saa ilman
hakijan lupaa kiyttii toisen hakemuksen
hyviksi viiden vuoden ajan pdivésti, jona
uuselintarvike on siséllytetty
uuselintarvikkeita koskevaan unionin
luetteloon. Tédmd suoja myéonnetiin, jos:

Tarkistus

Tietosuoja

1. Hakijan pyynnost, jota tukevat
hakemukseen liitetyt asianmukaiset ja
todennettavissa olevat tiedot, ei
hakemuksen tukena olevaa uutta tieteellista
nayttod ja teollis- ja tekijinoikeuksien
alaista tieteellisti tietoa saa kéyttdd toisen
hakemuksen hyvéksi viiden vuoden ajan
pédivésti, jona uuselintarvike on sisdllytetty
uuselintarvikkeita koskevaan unionin
luetteloon, paitsi jos myéhempi hakija on
sopinut aiemman hakijan kanssa, etti
tillaisia tietoja saa kdyttdd, ja jos:

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 77.

TarKkistus 96

Neuvoston kanta — muutossiados
16 artikla — 1 kohta — b alakohta

Neuvoston kanta

b) aiemmalla hakijalla oli yksinomainen
oikeus kéyttdd viittauksia teollis- ja
tekijanoikeuden alaiseen tieteelliseen
tietoon ensimmdistid hakemusta tehtidessé;
ja

Tarkistus

b) aiemmalla hakijalla oli yksinomainen
oikeus kéayttda viittauksia teollis- ja
tekijanoikeuden alaiseen tietoon aiempaa
hakemusta tehtdessé; ja

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 77.
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Tarkistus 97

Neuvoston kanta — muutossaados
16 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Neuvoston kanta Tarkistus
¢) uuselintarviketta ei ollut voitu hyvaksya ¢) uuselintarviketta ei ollut voitu hyvéksya
ilman, etti aiempi hakija oli toimittanut ilman, ettd aiempi hakija oli toimittanut
asianomaisia teollis- ja tekijanoikeuden asianomaisia teollis- ja tekijanoikeuden
alaisia tieteellisii tictoja. alaisia tietoja.
Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 77.
TarKkistus 95

Neuvoston kanta — muutossaidos
16 artikla — 1 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

c a) aiempi hakija oli aiempaa hakemusta
tehtiessd ilmoittanut, etti tieteelliset tiedot
Jja muut tiedot olivat teollis- ja
tekijinoikeuksien alaisia.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 77.
TarKkistus 98

Neuvoston kanta — muutossiaados
16 artikla — 1 a kohta (uusi)

Neuvoston kanta Tarkistus

1 a. Tiedot Euroopan unionin ja/tai
julkisten laitosten osittain tai kokonaan
rahoittamista tutkimushankkeista sekd
riskianalyysit tai riskianalyyseihin liittyviit
tiedot, kuten ravintotutkimukset, on
julkaistava yhdessi hakemuksen kanssa,
Jja niiden on oltava vapaasti muiden
hakijoiden kéytossd.
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Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 77.

Tarkistus 99

Neuvoston kanta — muutossiados
16 artikla — 1 b kohta (uusi)

Neuvoston kanta

Tarkistus

1 b. Selkdrankaisilla tehtévien toistuvien
kokeiden vilttimiseksi on sallittava, etti
mydohempi hakija viittaa selkiirankaisilla
tehtyihin tutkimuksiin ja muihin
tutkimuksiin, joilla voidaan estdi
eliinkokeet. Tietojen omistaja voi vaatia
asianmukaista korvausta tietojen
kdytostd.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 87.

Tarkistus 100

Neuvoston kanta — muutossiaados
16 artikla — 3 kohta

Neuvoston kanta

3. Poiketen siitii, miti asetuksen (EY)
N:o 133172008 7 artiklan 5 kohdassa
sdddetdidn, muita uuselintarvikkeita kuin
kolmansista maista perdiisin olevia
perinteisid elintarvikkeita koskevan
unionin luettelon ajan tasalle
saattamisesta pditetiiin timdn asetuksen
19 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
sddntelymenettelyi noudattaen, jos teollis-
ja tekijinoikeuksien alaisia tietoja
suojataan timdn artiklan mukaisesti.
Tiélloin hyviksynti myonnetddn timdn
artiklan 1 kohdassa midritellyksi ajaksi.

Tarkistus

Poistetaan.
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Tarkistus 101

Neuvoston kanta — muutossaados
16 artikla — 4 kohta

Neuvoston kanta

4. Timdin artiklan 3 kohdassa
tarkoitetuissa tapauksissa
uuselintarvikkeen unionin luetteloon
siséllyttimisti koskevassa merkinndissd on
9 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
tietojen lisiksi mainittava:

a) pdivd, jona uuselintarvike sisdllytetiin
unionin luetteloon,

b) se seikka, ettd sisdllyttiminen perustuu
timdn artiklan mukaisesti suojattuun
teollis- ja tekijinoikeuksien alaiseen
uuteen tieteelliseen néyttoon ja/tai teollis-
ja tekijinoikeuksien alaiseen tietoon,

¢) hakijan nimi ja osoite,

d) se seikka, etti uuselintarvikkeen
unionin markkinoille saattaminen on
hyviiksytty vain c alakohdassa ilmoitetun
hakijan osalta, paitsi jos myohempi hakija
saa elintarvikkeelle hyviksynndn ilman
viittausta teollis- ja tekijinoikeuksian
alaisiin tieteellisiin tietoihin, jotka aiempi
hakija oli ilmoittanut sellaisiksi.

Tarkistus 102

Neuvoston kanta — muutossaados
16 artikla — 5 kohta

Neuvoston kanta

5. Ennen timdn artiklan 1 artiklassa
tarkoitetun mddrdajan pdiidttymistii
komissio saattaa unionin luettelon ajan
tasalle 19 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
sddntelymenettelyd noudattaen siten, etti
timdn artiklan 4 kohdassa tarkoitettuja
erityismerkintoji ei endd sisdllytetii sithen
edellyttiien, etti hyviksytty elintarvike
tiyttid edelleen tissd asetuksessa séiddetyt
edellytykset.

Poistetaan.

Poistetaan.

Tarkistus

Tarkistus
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Tarkistus 103

Neuvoston kanta — muutossiados
16 a artikla (uusi)

Neuvoston kanta

Tarkistus

16 a artikla
Yhdenmukaistettu tietosuoja

Sen estimditti, miti asetuksen (EY) N:o
133172008 7 ja 14 artiklassa sddidetdiiin
uuselintarvikkeen hyviksymisestd ja miti
asetuksen (EY) N:o 1924/2006 17, 18 ja
25 artiklassa sdiddetdiin terveysviitteen
hyviiksymisestd, hyviksymistd ja/tai
hyviiksymisen julkaisemista Euroopan
unionin virallisessa lehdessdi koskevien
tietojen on oltava samat ja tietosuoja-ajan
on alettava ja pddtyttivi samanaikaisesti,
Jjos hyviiksymisti haetaan
uuselintarvikkeelle ja kyseiseen
elintarvikkeeseen liittyviille
terveysvditteelle ja jos hakija vetoaa
kyseisten asetusten sddnndsten nojalla
tietosuojaan ja pyytid sitd.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 80.

Tarkistus 104

Neuvoston kanta — muutossiados
17 artikla

Neuvoston kanta

17 artikla
Yleisélle tiedottaminen
Komissio saattaa yleison saataville:

a) edelli 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
unionin luettelon sekd 7 artiklan

2 kohdassa tarkoitetun kolmansista
maista perdisin olevien perinteisten
elintarvikkeiden luettelon komission
verkkosivuston asiaa koskevalla sivulla;

b) tiivistelmiit timdin asetuksen nojalla

Tarkistus

Poistetaan.
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tehdyisti hakemuksista;

c) edelli 4 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettujen tiedustelujen tulokset.

Komissio voi hyviksyi timdin artiklan
edellyttimdit tiytintéonpanotoimenpiteet,
mukaan lukien timdn artiklan
ensimmidiisen kohdan c alakohdan
mukaisten tiedustelujen tulosten
Jjulkaisemista koskevat jiirjestelyt

19 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
sddntelymenettelyd noudattaen.

Tarkistus 105

Neuvoston kanta — muutossiaados
17 a artikla (uusi)

Neuvoston kanta

Tarkistus

17 a artikla
Tarkastus- ja valvontatoimenpiteet

Tidamdin asetuksen noudattamisen
valvomiseksi jiasenvaltioiden on
suoritettava virallisia tarkastuksia
asetuksen (EY) N:o 882/2004 mukaisesti.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 81.

Tarkistus 106

Neuvoston kanta — muutossaidos
18 artikla

Neuvoston kanta

Jasenvaltioiden on hyviksyttiva sddnnot,
jotka koskevat tdimédn asetuksen sddnndsten
rikkomiseen sovellettavia seuraamuksia ja
toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen, ettd ne pannaan
taytdntoon. Saddettyjen seuraamusten on
oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia. Jasenvaltioiden on ilmoitettava
ndistd sddnnoksistd komissiolle viimeistddn
... paivénai ...kuuta ... ja niiden on
viipyméttd ilmoitettava sille my6hemmin

Tarkistus

Jasenvaltioiden on hyviksyttdva sdédnnét,
jotka koskevat tdmén asetuksen sddnnosten
rikkomiseen sovellettavia seuraamuksia ja
toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen, ettd ne pannaan
tdytantoon. Sdddettyjen seuraamusten on
oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia. Jasenvaltioiden on ilmoitettava
ndistd sddnnoksistd komissiolle viimeistaan
... pdivéni ... kuuta ...* ja niiden on
viipymadtti ilmoitettava sille myohemmin
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tehtdvistd niitd koskevista muutoksista.

* Virallinen lehti: lisdtdén pdiva, joka on
24 kuukautta timén asetuksen
voimaantulopaivésta.

tehtdvistd niitd koskevista muutoksista.

* Virallinen lehti: lisdtédén pdivé, joka on
12 kuukautta timian asetuksen
voimaantulopéivésta.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 82.

Tarkistus 107

Neuvoston kanta — muutossiados
18 a artikla (uusi)

Neuvoston kanta

Tarkistus

18 a artikla
Jasenvaltioiden erioikeudet

1. Jos jollakin jisenvaltiolla uusien
tietojen tai jo olemassa olevien tietojen
uudelleen arvioinnin vuoksi on
perusteltua aihetta katsoa, ettii timdin
asetuksen mukaisen elintarvikkeen tai
elintarvikkeen ainesosan kiytto aiheuttaa
vaaraa ihmisten terveydelle tai
ympdristolle, timd jisenvaltio voi
viliaikaisesti rajoittaa kyseisen
elintarvikkeen tai elintarvikkeen
ainesosan kauppaa ja kiyttod tai
keskeyttid sen kaupan ja kiyton
alueellaan. Sen on ilmoitettava tiistii
vilittomdsti muille jiasenvaltioille ja
komissiolle sekd perusteltava
plidtoksensa.

2. Komissio tutkii tiiviissd yhteistyossd
elintarviketurvallisuusviranomaisen
kanssa 1 kohdassa tarkoitetut perustelut
mahdollisimman pian ja toteuttaa
aiheelliset toimenpiteet. Jisenvaltio, joka
on tehnyt 1 kohdassa tarkoitetun
plidtoksen, voi pitid piidtoksen voimassa
kyseisten toimenpiteiden voimaantuloon
saakka.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 83.
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Tarkistus 108

Neuvoston kanta — muutossaados
19 artikla

Neuvoston kanta

19 artikla
Komitea

1. Komissiota avustaa asetuksen (EY)
N:o 178/2002 58 artiklalla perustettu
elintarvikeketjua ja eldinten terveytti
kdsittelevi pysyvi komitea.

2. Jos tihdin kohtaan viitataan,
sovelletaan piiitoksen 1999/468/EY 5 ja
7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
pidtoksen 8 artiklan séidnndkset.

Pidtoksen 1999/468/EY 5 artiklan
6 kohdassa tarkoitetuksi mddrdajaksi
vahvistetaan kolme kuukautta.

Tarkistus

Poistetaan.

Perustelu

Komiteamenettelyd koskevia sddnnoksid ei tarvita, silld kaikki komiteamenettelyt on mukautettu

delegoituja sdddoksid koskeviin menettelyihin.

Tarkistus 109

Neuvoston kanta — muutossaidos
21 artikla — 1 kohta

Neuvoston kanta

1. Siirretdéin komissiolle valta antaa

20 artiklassa tarkoitettuja delegoituja
sdaddoksid viiden vuoden ajan tdimén
asetuksen voimaantulosta lukien. Komissio
esittdd siirrettyd sdddosvaltaa koskevan
kertomuksen viimeistdin kuusi kuukautta
ennen viiden vuoden kauden pédttymista.
Saddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri
toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi,
jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
peruuta siirtoa 22 artiklan mukaisesti.

Tarkistus

1. Siirretddn komissiolle valta antaa

2 artiklan 2 b kohdassa, 3 artiklan

3 kohdassa, 4 artiklan 3 ja 4 kohdassa,
9 artiklan 1 kohdassa, 11 artiklan

6 kohdassa ja 20 artiklassa tarkoitettuja
delegoituja sdddoksid viiden vuoden ajan
tdméan asetuksen voimaantulosta lukien.
Komissio esittii siirrettyd sdddosvaltaa
koskevan kertomuksen viimeistdan kuusi
kuukautta ennen viiden vuoden kauden
paéttymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan
ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi
kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai
neuvosto peruuta siirtoa 22 artiklan
mukaisesti.
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Tarkistus 110

Neuvoston kanta — muutossiados
22 artikla — 1 ja 2 kohta

Neuvoston kanta

1. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi
milloin tahansa peruuttaa 20 artiklassa
tarkoitetun sddddsvallan siirron.

2. Toimielin, joka on aloittanut sisdisen
menettelyn paittidkseen, peruuttaako se
sdddosvallan siirron, ilmoittaa asiasta
toiselle lainsditdjille ja komissiolle
viimeistddn kuukautta ennen lopullisen
paétoksen tekemistd sekd ilmoittaa
samalla, mitd siirrettyd sdddosvaltaa
mahdollinen peruuttaminen koskee, ja
mainitsee peruuttamisen syyt.

Tarkistus 111

Neuvoston kanta — muutossiados
23 artikla

Neuvoston kanta

1. Euroopan parlamentti ja/tai neuvosto voi
vastustaa delegoitua sdddostd kolmen
kuukauden kuluessa siitd, kun sdados on
annettu tiedoksi.

2. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei
ole méirdajan paittyessi vastustanut
delegoitua sdddosté tai jos sekd Euroopan
parlamentti ettii neuvosto ovat ennen
kyseistd pdivid ilmoittaneet komissiolle,
etteivit ne aio vastustaa sdddostd,
delegoitu sdddos tulee voimaan sen
sdannoksissd mainittuna péivana.

Tarkistus

1. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi
milloin tahansa peruuttaa 2 artiklan

2 b kohdassa, 3 artiklan 3 kohdassa,

4 artiklan 3 ja 4 kohdassa, 9 artiklan

1 kohdassa, 11 artiklan 6 kohdassa ja
20 artiklassa tarkoitetun sdadosvallan
siirron.

2. Toimielin, joka on aloittanut sisdisen
menettelyn paittadkseen, peruuttaako se
sdddosvallan siirron, pyrkii ilmoittamaan
asiasta toiselle lainsditdjille ja komissiolle
kohtuullisessa ajassa ennen lopullisen
paitoksen tekemistd sekd mainitsee
samalla, mita siirrettyd sdddosvaltaa
mahdollinen peruuttaminen koskee, ja
mahdolliset peruuttamisen syyt.

Tarkistus

1. Euroopan parlamentti ja/tai neuvosto voi
vastustaa delegoitua sdddostd kahden
kuukauden kuluessa siitd, kun sdados on
annettu tiedoksi.

Euroopan parlamentin tai neuvoston
aloitteesta titi mddrdaikaa pidennetddn
kahdella kuukaudella.

2. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei
ole méérdajan paittyessid vastustanut
delegoitua sdddosta, se julkaistaan
Euroopan unionin virallisessa lehdessii ja
se tulee voimaan sen sddnnoksissé
mainittuna paivina.

Delegoitu sdiidos voidaan julkaista
Euroopan unionin virallisessa lehdessii ja
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3. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastustaa annettua delegoitua sdddosta, se
ei tule voimaan. Sdadostd vastustava
toimielin esittdd syyt, miksi se vastustaa
delegoitua saadosta.

Tarkistus 112

Neuvoston kanta — muutossaados
24 artikla — 1 kohta

Neuvoston kanta

1. Komissio toimittaa saatujen kokemusten
perusteella viimeistéén ... pdivina ...kuuta
... Euroopan parlamentille ja neuvostolle
kertomuksen tdmén asetuksen ja erityisesti
sen 3, 11 ja 16 artiklan soveltamisesta
sekd liittdd siihen tarvittaessa
lainsddidintoehdotuksia.

" Virallinen lehti: lisitiiin pdivd, joka on
Viisi vuotta timéan asetuksen
voimaantulosta.

se voi tulla voimaan ennen kyseisen
mddrdajan pddttymistd, jos Euroopan
parlamentti ja neuvosto ovat molemmat
ilmoittaneet komissiolle aikomuksestaan
olla vastustamatta sdididostd.

3. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastustaa annettua delegoitua sddadosta, se
ei tule voimaan. Sdadosta vastustava
toimielin esittdd syyt, miksi se vastustaa
delegoitua sdadosta.

Tarkistus

1. Komissio toimittaa saatujen kokemusten
perusteella viimeistdén ... pédivina ...kuuta
... Euroopan parlamentille ja neuvostolle
kertomuksen tdmin asetuksen ja erityisesti
sen 11 ja 16 artiklan soveltamisesta sekd
liittdd siihen tarvittaessa ehdotuksia.

" Kolmen vuoden ja kuuden kuukauden
kuluttua timan asetuksen voimaantulosta.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 93.

Tarkistus 113

Neuvoston kanta — muutossiaados
24 artikla — 2 kohta

Neuvoston kanta

2. Komissio toimittaa viimeistdan

... pdivini .. .kuuta ..."" Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen
kloonaustekniikan kdyton tuloksena
syntyneistd eldimisti tai niiden jilkelaisista
tuotettuihin elintarvikkeisiin liittyvista
kaikista nikokohdista ja tekee sen johdosta

Tarkistus

2. Komissio toimittaa viimeistdan

... pdivini .. .kuuta ... Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen
kloonaustekniikan kadyton tuloksena
syntyneistd eldimisti tai niiden jilkeldisista
tuotettuihin elintarvikkeisiin liittyvista
kaikista ndkokohdista ja tekee sen johdosta
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tarvittaessa lainsdddantoehdotuksia.

" Virallinen lehti: lisitiin piivd, joka on
yksi vuosi timin asetuksen voimaantulosta.

tarvittaessa lainsaddantoehdotuksia.

* Kolmen vuoden ja kuuden kuukauden
kuluttua timan asetuksen voimaantulosta.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 93.

Tarkistus 114

Neuvoston kanta — muutossiados
27 artikla — 1 kohta

Neuvoston kanta

1. Uuselintarvikkeen unionin markkinoille
saattamista koskeva pyynté, joka on tehty
jasenvaltiolle asetuksen (EY) N:o 258/97

4 artiklan mukaisesti ennen ... pdivda
...kuuta ..., on muunnettava timin
asetuksen mukaiseksi hakemukseksi, jos
asetuksen (EY) N:o 258/97 6 artiklan

3 kohdassa sdddettyii ensiarviointia
koskevaa kertomusta ei ole vielii toimitettu
komissiolle, sekd niissd tapauksissa, joissa
vaaditaan tdydentiivi arviointikertomus
asetuksen (EY) N:o 258/97 6 artiklan 3 tai
4 kohdan mukaisesti.

Muut asetuksen (EY) N:o 258/97

4 artiklan mukaisesti ennen ... paivad
...kuuta ... tehdyt vireilli olevat pyynnot
késitellddn mainitun asetuksen sddnnosten
mukaisesti.

Tarkistus

1. Uuselintarvikkeen markkinoille
saattamista koskevaa pyyntéd, joka on
tehty jasenvaltiolle asetuksen (EY) N:o
258/97 4 artiklan mukaisesti ja jonka
osalta mainitun asetuksen 6 artiklan

3 kohdassa sdddettyii ensiarviointia
koskevaa kertomusta ei vielii ole toimitettu
komissiolle ennen ... pdivai .. kuuta ...,
pidetiiin timén asetuksen mukaisena
hakemuksena.

Muut asetuksen (EY) N:o 258/97

3 artiklan 4 kohdan sekd 4 ja 5 artiklan
mukaisesti ennen ... pdivéi ...kuuta ...
tehdyt pyynnot késitellddn asetuksen (EY)
N:o 258/97 sdanndsten mukaisesti.

Perustelu

Euroopan parlamentin ensimmdisen kdsittelyn tarkistus 88.

Tarkistus 115

Neuvoston kanta — muutossiados
27 artikla — 2 kohta

Neuvoston kanta

2. Komissio voi 19 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua sddntelymenettelyii
noudattaen hyviksyi timdn artiklan

Tarkistus

Poistetaan.
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1 kohdan soveltamista koskevia
asianmukaisia siirtymditoimenpiteit.

Tarkistus 116

Neuvoston kanta — muutossiados
28 artikla — 2 alakohta

Asetus (EY) N:o 1331/2008

1 artikla — 1 ja 2 kohta

Neuvoston kanta

"1. Téssé asetuksessa vahvistetaan
elintarvikkeissa tai niiden pinnalla
kaytettivien tai kédytettdviksi tarkoitettujen
elintarvikelisdaineiden, elintarvike-
entsyymien, elintarvikearomien ja
elintarvikearomien raaka-aineiden sekd
sellaisten ainesosien raaka-aineiden,
joilla on aromaattisia ominaisuuksia,
samoin kuin uuselintarvikkeiden,
jaljempénad 'aineet tai tuotteet', yhtendinen
arviointi- ja hyviksymismenettely,
jiljempéna 'yhtendinen menettely', jolla
edistetddn elintarvikkeiden vapaata
litkkkuvuutta unionissa seké ihmisten
terveyden suojelun ja kuluttajansuojan
korkeaa tasoa, mukaan lukien kuluttajien
etujen suojeleminen. Tiiti asetusta ei
sovelleta savuaromeihin, jotka kuuluvat
elintarvikkeissa kiytettivistd tai
kdytettiviksi tarkoitetuista savuaromeista
10 pédivind marraskuuta 2003 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 2065/2003
soveltamisalaan.

2. Yhtendinen menettely tarjoaa
menettelyd koskevat jirjestelyt niiden
aineiden ja tuotteiden luettelojen
ajantasaistamiselle, joiden unionin
markkinoille saattaminen on hyvaksytty
asetuksen (EY) N:o 1333/2008, asetuksen
(EY) N:o 1332/2008 ja asetuksen (EY) N:o
1334/2008 ja uuselintarvikkeista annetun
... pdivénai ...kuuta ...annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:o .../... nojalla, jaljempéna 'alakohtaiset
elintarvikesédédokset'."

Tarkistus

"1. Tassé asetuksessa vahvistetaan
elintarvikkeissa tai niiden pinnalla
kaytettdvien tai kiytettdviksi tarkoitettujen
elintarvikelisdaineiden, elintarvike-
entsyymien, elintarvikearomien ja
elintarvikearomien raaka-aineiden, samoin
kuin uuselintarvikkeiden, jéljempéana
'aineet tai tuotteet', arviointi- ja
hyvéksymismenettely, jdljempana
'vhtendinen menettely', jolla edistetddn
elintarvikkeiden vapaata litkkuvuutta
unionissa sekd ihmisten terveyden suojelun
korkeaa tasoa ja kuluttajien etujen
suojelemista.

2. Menettely sisdltid menettelya koskevat
jérjestelyt niiden aineiden ja tuotteiden
luettelojen ajantasaistamiselle, joiden
unionin markkinoille saattaminen on
hyviksytty asetuksen (EY) N:o 1333/2008,
asetuksen (EY) N:o 1332/2008 ja
asetuksen (EY) N:o 1334/2008 ja
uuselintarvikkeista annetun ... pdivind
...kuuta ...annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) N:o .../...
nojalla, jéljempéna 'alakohtaiset
elintarvikesdddokset'."
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Perustelu
19 artiklan 2 ja 3 kohta komission asiakirjasta.
Tarkistus 117

Neuvoston kanta — muutossiidos

28 artikla — 3 alakohta

Asetus (EY) N:o 1331/2008

1 artikla — 3 kohta, 2 artikla — 1 ja 2 kohta, 9 artikla — 2 kohta, 12 artikla — 1 kohta ja 13 artikla

Neuvoston kanta Tarkistus

3) Korvataan 1 artiklan 3 kohdassa, 3) Korvataan 1 artiklan 3 kohdassa,

2 artiklan 1 ja 2 kohdassa, 9 artiklan 2 artiklan 1 ja 2 kohdassa, 9 artiklan
2 kohdassa, 12 artiklan 1 kohdassa ja 2 kohdassa, 12 artiklan 1 kohdassa ja
13 artiklassa ilmaisut 'aine' ja 'aineet' 13 artiklassa ilmaisu 'aine' tai 'aineet'
ilmaisulla 'aine tai tuote' tai 'ainect tai ilmaisulla 'aine tai tuote' tai 'aineet tai
tuotteet'. tuotteet'.

Perustelu

19 artiklan 4 kohta komission asiakirjasta.
Tarkistus 118

Neuvoston kanta — muutossiidos
28 artikla — 7 alakohta

Asetus (EY) N:o 1331/2008

7 artikla — 4, 5 ja 6 kohta

Neuvoston kanta Tarkistus

7) Korvataan 7 artiklan 4, 5 ja 6 kohta Poistetaan.
seuraavasti:

""4. Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on
muuttaa alakohtaisten
elintarvikesdddosten muita kuin keskeisid
osia, uuselintarvikkeita lukuun ottamatta,
ja jotka koskevat aineen poistamista
unionin luettelosta, hyviksytidin

14 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
valvonnan kiisittiviid sdadntelymenettelyii
noudattaen.

5. Tehokkuussyisti toimenpiteet, joiden
tarkoituksena on muuttaa alakohtaisten
elintarvikesdddosten muita kuin keskeisid
osia, uuselintarvikkeita lukuun ottamatta,
mydos taydentimdlld niitd, ja jotka
koskevat aineen lisddmisti unionin
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luetteloon ja sellaisten edellytysten,
eritelmien tai rajoitusten lisidmistd,
poistamista tai muuttamista, jotka liittyviit
aineen esiintymiseen unionin luettelossa,
hyviiksytidn 14 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettua valvonnan kisittivii
sddntelymenettelyd noudattaen.

6. Komissio voi, uuselintarvikkeita lukuun
ottamatta, erittiin kiireellisissd
tapauksissa kiyttida 14 artiklan

5 kohdassa tarkoitettua kiireellistii
menettelyi aineen poistamiseksi unionin
luettelosta ja sellaisten edellytysten,
eritelmien tai rajoitusten lisidmiseksi,
poistamiseksi tai muuttamiseksi, jotka
liittyviit aineen esiintymiseen unionin
luettelossa.

7. Toimenpiteet, jotka koskevat
uuselintarvikkeista annetun asetuksen
soveltamisalaan kuuluvan tuotteen
poistamista unionin luettelosta tai
lisddmistd siihen ja/tai sellaisten
edellytysten, eritelmien tai rajoitusten
lisddmistd, poistamista tai muuttamista,
Jjotka liittyviit aineen esiintymiseen
unionin luettelossa, hyviiksytiidn

14 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
sddntelymenettelyd noudattaen."”

Tarkistus 119

Neuvoston kanta — muutossaados
29 artikla — 3 kohta

Neuvoston kanta

Sen 26, 27 ja 28 artiklaa sovelletaan
kuitenkin ... paivésti ... kuuta ..."." Timdn
artiklan toisesta kohdasta ja asetuksen
(EY) N:o 1331/2008 16 artiklan toisesta
kohdasta poiketen timdin asetuksen

3 artiklan 2 kohdan a alakohdan

iv alakohdassa tarkoitettuja
elintarvikkeita koskevia hakemuksia
voidaan lisiiksi tehdii timdn asetuksen
mukaisesti ... pdivistd ...kuuta o
alkaen, jos kyseessd oleva elintarvike on
jo markkinoilla unionissa mainittuna

Tarkistus

Sen 26 artiklaa sovelletaan kuitenkin ...

pdivésta ... kuuta .. S
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piiivéind.
Perustelu

20 artikla komission asiakirjasta.
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