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Uuselintarvikkeet ***||

Euroopan parlamentin lainsaddantdpaatéslauselma 7. heindkuuta 2010 neuvoston
ensimmaisen kasittelyn kannasta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
antamiseksi uuselintarvikkeista, asetuksen (EY) N:o 1331/2008 muuttamisesta seka
asetuksen (EY) N:0 258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o0 1852/2001 kumoamisesta
(11261/3/2009 — C7-0078/2010 — 2008/0002(COD))

(Tavallinen lainsaatamisjarjestys: toinen kasittely)

Euroopan parlamentti, joka

- ottaa huomioon neuvoston ensimmaisen kasittelyn kannan (11261/3/2009 —
C7-0078/2010),

- ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(KOM(2007)0872),

- ottaa huomioon EY:n perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan ja 95 artiklan
1 kohdan, joiden mukaisesti komissio on antanut ehdotuksen Euroopan parlamentille
(C6-0027/2008),

- ottaa huomioon ensimmaisessa kasittelyssa esittamansa kannan?,

- ottaa huomioon komission tiedonannon Euroopan parlamentille ja neuvostolle Lissabonin

sopimuksen voimaantulon vaikutuksista kaynnissa oleviin toimielinten
paatdksentekomenettelyihin (KOM(2009)0665),

- ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 7 kohdan

ja 114 artiklan 1 kohdan,

- ottaa huomioon 29. toukokuuta 2008 annetun Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon?,

- ottaa huomioon tyojarjestyksen 66 artiklan,

— ottaa huomioon ympariston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden
valiokunnan suosituksen toiseen kasittelyyn (A7-0152/2010),

1. vahvistaa jéljempand esitetyn toisen kasittelyn kannan;

2. kehottaa puhemiesta valittdamaéan parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle seka
kansallisille parlamenteille.

! EUVL C 117 E, 6.5.2010, s. 236.
2 EUVL C 224, 30.8.2008, s. 81.
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Euroopan parlamentin kanta vahvistettu toisessa kasittelyssa 7. heindkuuta 2010
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o .../2010 antamiseksi
uuselintarvikkeista, asetuksen (EY) N:o 1331/2008 muuttamisesta seka asetuksen (EY)
N:0 258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o0 1852/2001 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114
artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,
noudattavat tavallista lainsaatamisjarjestysta?,

seké katsovat seuraavaa:

1) Pantaessa taytantéon unionin politiikkaa ja ottaen huomioon Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen olisi varmistettava ihmisten terveyden ja kuluttajien
korkeatasoinen suojelu seka eldainten hyvinvoinnin ja ymparistonsuojelun korkea
taso. Lis&ksi olisi sovellettava aina ennalta varautumisen periaatetta, sellaisena
kuin se on vahvistettu elintarvikelainsaadantoa koskevista yleisista periaatteista ja
vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sek&
elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyista 28 paivana tammikuuta
2002 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)

N:o 178/20023.

! EUVL C 224, 30.8.2008, s. 81.

2 Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 25. maaliskuuta 2009 (EUVL C 117 E, 6.5.2010,
s. 236), neuvoston ensimmadisen késittelyn kanta, vahvistettu 15. maaliskuuta 2010 (EUVL C
122 E, 11.5.2010, s. 38), Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 7. heindkuuta 2010.

3 EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.
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Unionin politiikkojen toteuttamisessa olisi varmistettava ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu ja annettava sille sisamarkkinoiden toimintaan nahden
etusija.

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 13 artiklassa selvennetéaan, etta
unioni ja jasenvaltiot ottavat eldinten, jotka ovat tuntevia olentoja, hyvinvoinnin
vaatimukset taysimaaraisesti huomioon laatiessaan ja pannessaan taytantoon
politiikkaa.

Unionin lainséadanndssa saadettyja vaatimuksia on sovellettava kaikkiin unionin
markkinoille saatettuihin elintarvikkeisiin, mukaan lukien kolmansista maista
perdisin olevat elintarvikkeet.

Euroopan parlamentti kehotti elainten kloonauksesta elintarviketuotantoa varten
3 paivana syyskuuta 2008 antamassaan paatoslauselmassal komissiota laatimaan
ehdotuksia, joilla kielletdan elintarviketuotantoa varten i) elainten kloonaus, ii)
kloonattujen eldinten ja niiden jalkelaisten kasvattaminen, iii) kloonatuista
elaimista ja niiden jalkeldisista saatavan lihan tai maitotuotteiden markkinoille
saattaminen ja iv) kloonattujen eldinten ja niiden jalkelaisten, kloonatuista
elaimista ja niiden jalkelaisista saatavan siemennesteen ja alkioiden sek&
kloonatuista eldimista ja niiden jalkelaisista saatavan lihan ja maitotuotteiden
tuonti.

Kehittymassa olevia ja vastikdan havaittuja terveysriskeja kasitteleva komission
tiedekomitea (SCENIHR) antoi 28 ja 29 paivana syyskuuta 2005 lausunnon, jonka
mukaan riskinarvioinnissa tarvittavissa tiedoissa on suuria aukkoja. Niitd on muun
muassa seuraavissa asioissa: nanohiukkasten karakterisointi, havaitseminen ja
mittaaminen, annos-vastesuhde, ihmisen elimistdssa ja luonnossa olevien
nanohiukkasten biologinen hajoavuus ja sen kesto seka kaikki nanohiukkasten
toksikologiaan ja ymparistotoksikologiaan liittyvat nakokohdat. Liséaksi
SCENIHR:n lausunnossa todettiin, ettd nykyiset toksikologiset ja
ymparistotoksikologiset menetelmat eivat valttamatta riitd kattamaan kaikkia
nanohiukkasiin liittyvia kysymyksia.
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Uuselintarvikkeita koskevat unionin sainnot vahvistettiin uuselintarvikkeista ja
elintarvikkeiden uusista ainesosista 27 paivand tammikuuta 1997 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 258/97! ja yksityiskohtaisista
sédannoista Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti
annettujen tietojen julkistamisesta ja suojaamisesta 20 péivana syyskuuta 2001
annetulla komission asetuksella (EY) N:o 1852/20012. Selkeyden vuoksi asetus (EY)
N:0 258/97 ja asetus (EY) N:o 1852/2001 olisi kumottava ja asetus (EY) N:o 258/97
olisi korvattava téalla asetuksella. Uuselintarvikkeiden ja elintarvikkeiden uusien
ainesosien tieteellisistd ndkokohdista, niiden markkinoille saattamista koskevien
hakemusten tueksi toimitettavien tietojen esittdmistavasta seké ensiarviointien
laatimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97
mukaisesti 29 paivana heindkuuta 1997 annettua komission suositusta 97/618/EY?
olisi sen vuoksi pidettava tarpeettomana uuselintarvikkeiden osalta.

Jotta voidaan varmistaa jatkuvuus asetuksen (EY) N:o0 258/97 kanssa, olisi
uuselintarvikkeiden maaritysperusteena pidettéva edelleen sité, ettei uuselintarviketta
ole kaytetty unionissa ihmisravintona merkittavassa maarin ennen asetuksen (EY) N:o
258/97 soveltamispaivaa eli 15 pdivaa toukokuuta 1997. Kaytté unionissa tarkoittaa
kéyttod jossakin jasenvaltiossa riippumatta siitd, milloin jasenvaltio on liittynyt
Euroopan unioniin.

I Olemassa oleva uuselintarvikkeen mééritelma olisi selkeytettava siten, etta
selvitetddn uutuuden arviointiperusteet, ja saatettava ajan tasalle korvaamalla
nykyiset luokat viittauksellal asetuksessa (EY) N:o 178/2002 olevaan elintarvikkeen
yleiseen mééritelmaan.

Elintarvikkeita, joilla on uusi tai tarkoituksellisesti muunnettu
perusmolekyylirakenne, mikro-organismeista, sienista tai levista koostuvia tai niista
perdisin olevia elintarvikkeita, uusia mikro-organismikantoja, joilla ei ole turvallista
kayttohistoriaa, ja kasveissa luontaisesti esiintyvien aineiden tiivisteita olisi
pidettava tdméan asetuksen mukaisina uuselintarvikkeina.
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Liséksi olisi selvennettava, ettd elintarviketta olisi pidettavé uuselintarvikkeena, jos
siihen on sovellettu tuotantoteknologiaa, jota ei ole aikaisemmin kéytetty kaupan
pidettavien ja kulutukseen tarkoitettujen elintarvikkeiden tuotannossa. Tamén
asetuksen soveltamisalaan olisi erityisesti sisallytettavé jalostukseen ja elintarvikkeen
tuotantoprosesseihin liittyvét uudet teknologiat, joilla on vaikutusta elintarvikkeeseen
ja ndin ollen mahdollisesti elintarvikkeen turvallisuuteen. Uuselintarvikkeisiin olisi
sen vuoksi sisallytettavd muilla kuin perinteisill jalostustekniikoilla tuotetuista
kasveista ja eldimisti || johdetut elintarvikkeet ]| ja sellaisilla uusilla
tuotantoprosesseilla, kuten nanotekniikalla ja nanotieteilla, muunnetut
elintarvikkeet, joilla saattaa olla vaikutusta elintarvikkeisiinl . Uusista
kasvilajikkeista tai perinteisill jalostustekniikoilla tuotetuista elainroduista johdettuja
elintarvikkeita ei olisi pidettdva uuselintarvikkeina. I

Eléinten kloonaus on ristiriidassa tuotantoeldinten suojelusta 20 paivana
heinakuuta 1998 annetun neuvoston direktiivin 98/58/EY? kanssa, jonka liitteen 20
kohdan mukaan sellaisia luonnonmukaisia tai keinotekoisia kasvatusmenetelmig,
jotka aiheuttavat tai voivat aiheuttaa karsimysta tai vammoja kyseisille eldimille, ei
saa kayttaa. Taman vuoksi unionin luetteloon ei saa sisallyttaa kloonatuista
elaimista tai niiden jalkelaisista peraisin olevia elintarvikkeita.

Joulukuun 16 péivéana 1997 tehdylla komission paatoksell& perustetun
luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa kéasittelevan eurooppalaisen
tyoryhman eléinten kloonauksen eettisista ndkokohdista elintarviketuotannon
kannalta 16 paivand tammikuuta 2008 antamassa lausunnossa nro 23 todetaan, ettei
klooneista ja niiden jalkelaisista peraisin olevien elintarvikkeiden tuotanto ole
puolustettavissa vakuuttavilla perusteilla. Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen, jaljempana
‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, tiedekomitea totesi eldinten kloonauksesta
15 péaivana heinakuuta 2008 antamassaan lausunnossa?, etta merkittavalla osalla
klooneja terveys ja hyvinvointi ovat karsineet ja ettéa niilla on usein vakavia ja
kuolemaan johtavia vaurioita.
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Kloonatuista eldaimisté ja niiden jalkelaisista johdetut elintarvikkeet olisi kuitenkin
jatettava taman asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle. Téallaisista elintarvikkeista
olisi saadettava tavallisessa lainsaatamisjarjestyksessa hyvaksytylla
erityisasetuksella, eika niihin pitdisi soveltaa yhtenaista hyvaksymismenettelya.
Komission olisi tehtava tata varten lainsdadantdehdotus ennen tdméan asetuksen
soveltamispdivaa. Kloonatuista elaimista tai niiden jalkelaisista valmistettujen
elintarvikkeiden saattaminen markkinoille olisi keskeytettava, kunnes kloonatuista
elaimista annettu asetus tulee voimaan.

Taytantdonpanotoimenpiteita saatamalla olisi vahvistettava lisdperusteet, joilla
helpotetaan sen arvioimista, onko elintarviketta kaytetty unionissa ihmisravinnoksi
merkittdvassa maarin ennen 15 péivaa toukokuuta 1997. Jos elintarviketta on ennen
mainittua paivaé kaytetty yksinomaan ravintoliséna tai ravintolisassa, sellaisena kuin
se on madritelty ravintolisia koskevan jasenvaltioiden lainsdadannon lahentamisesta
10 péaivana kesakuuta 2002 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissa 2002/46/EY?, sen saattaminenl markkinoille samaa kayttotarkoitusta
varten mainitun péivan jalkeen voidaan sallia ilman, etté sit4 pidetdan
uuselintarvikkeena. Tata kayttoa ravintolisana tai ravintoliséssa ei kuitenkaan olisi
otettava huomioon arvioitaessa, onko sita kaytetty unionissa ihmisravinnoksi
merkittdvassa maarin ennen 15 péivaa toukokuuta 1997. Sen vuoksi kyseisen
elintarvikkeen muu kéayttd, eli muu kuin ravintoliséakayttd, on hyvéksyttava tdmén
asetuksen mukaisesti.

Valmistettujen nanomateriaalien kéytto elintarviketuotannossa saattaa yleistya
teknologian kehittyessi. Thmisten terveyden korkeatasoisen suojelun || takaamiseksi
on tarpeen laatia valmistetuille nanomateriaaleille yhteniinen || mazritelma || .

Nykyisin kaytossa olevat testausmenetelmat eivat ole sopivia nanomateriaaleihin
liittyvien riskien arvioimiseksi. Olisi kehitettava kiireellisesti sellaisia
nanomateriaalien testausmenetelmid, joissa ei kdyteta elaimia.

Elintarvikkeiden pakkauksissa olisi oltava ainoastaan sellaisia nanomateriaaleja,
jotka ovat hyvaksyttyjen nanomateriaalien luettelossa, ja niihin olisi liitettava raja-
arvo siirtymalle naissa pakkauksissa oleviin elintarvikkeisiin tai niiden pinnalle.

Uuselintarvikkeena ei olisi pidettavd unionin markkinoilla saatavilla olevista
nykyisista elintarvikkeen ainesosista muokattuja elintarvikkeita, etenkan jos
muokkaus on tapahtunut muuttamalla kyseisten elintarvikkeen ainesosien
koostumusta tai maaria. ||
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Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sadnngista 6 paivana marraskuuta
2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY? sainnoksia
olisi sovellettava, jos tuote kaikki sen ominaisuudet huomioon ottaen voi kuulua seka
la&kkeen maéritelman ettd unionin muussa lainsdddanndssa olevan tuotteen
madritelman piiriin. Jasenvaltion olisi talta osin voitava rajoittaa tallaisen tuotteen
saattamista unionin markkinoille unionin lainsddédannon mukaisesti, jos se toteaa
direktiivin 2001/83/EY mukaisesti, etté tuote on ladke. Ladkkeet on lisaksi jatetty
asetuksessa (EY) N:o 178/2002 olevan elintarvikkeen maaritelman ulkopuolelle eiké
niiden olisi kuuluttava tdmén asetuksen soveltamisalaan.

Asetuksen (EY) N:o 258/97 nojalla hyvaksyttyjen uuselintarvikkeiden olisi
séilytettdva asemansa uuselintarvikkeena, mutta ne olisi hyvéksytettava kutakin uutta
kéyttotarkoitusta varten.

Teknologiseen kayttdon tarkoitettujen elintarvikkeiden tai muuntogeenisten
elintarvikkeiden ei olisi kuuluttava tdman asetuksen soveltamisalaan. Sen vuoksi
asetuksen (EY) N:o 1829/20032 soveltamisalaan kuuluvien muuntogeenisten
elintarvikkeiden, asetuksen (EY) N:o 1333/2008 soveltamisalaan kuuluvien
pelkastadn lisdaineina kéytettavien 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
kuuluvien uuttoliuottimien ei olisi kuuluttava tdmén asetuksen soveltamisalaan.

EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1829/2003, annettu 22 paivana syyskuuta
2003, muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333/2008, annettu 16 pdivana
joulukuuta 2008, elintarvikelisaaineista (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 16).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1334/2008, annettu 16 péivana
joulukuuta 2008, elintarvikkeissa kéytettavistd aromiaineista ja tietyista 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 péivana
joulukuuta 2008, elintarvike-entsyymeistd (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 7).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/32/EY, annettu 23 paivand huhtikuuta
2009, elintarvikkeiden ja elintarvikkeiden ainesosien valmistamisessa kaytettavia
uuttoliuottimia koskevan jasenvaltioiden Idhentdmisesta (uudelleenlaadittu toisinto) (EUVL L
141, 6.6.2009, s. 3).
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Vitamiinien ja kivennéisaineiden kayttoad saannelldén erityisilla alakohtaisilla
elintarvikesadadoksilla. Tamén asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle olisi sen vuoksi
jatettava direktiivin 2002/46/EY, vitamiinien, kivenndisaineiden ja eréiden muiden
aineiden lisdamisesta elintarvikkeisiin 20 paivana joulukuuta 2006 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 1925/2006 seka erityisravinnoksi
tarkoitetuista elintarvikkeista 6 pdivana toukokuuta 2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/39/EY (uudelleenlaadittu) 2
soveltamisalaan kuuluvat vitamiinit ja kivenndisaineet. Nama erityissaddokset eivét
kuitenkaan koske niitd tapauksia, joissa hyvaksytyt vitamiinit ja kivenndisaineet on
saatu sellaisilla tuotantomenetelmilld tai sellaisista uusista lahteistd, joita ei ollut otettu
huomioon, kun ne hyvaksyttiin. Sen vuoksi niin kauan kuin ndité erityissaddoksié ei
ole muutettu, tallaisia vitamiineja ja kivenndisaineita ei pitaisi jattaa timan asetuksen
soveltamisalan ulkopuolelle, jos tuotantomenetelmat tai uudet l&hteet aiheuttavat
vitamiinien ja kivennaisaineiden koostumuksessa tai rakenteessa sellaisia merkittavia
muutoksia, jotka vaikuttavat niiden ravintoarvoon, niiden kayttaytymiseen
aineenvaihdunnassa tai ei-toivottujen aineiden pitoisuuksiin.

Uuselintarvikkeita, lukuun ottamatta vitamiineja ja kivennaisaineita, jotka on
tarkoitettu erityisravinnoksi, elintarvikkeen taydentdmiseksi tai ravintolisaksi, olisi
arvioitava tdman asetuksen mukaisesti. Niihin olisi edelleen sovellettava myos
direktiivissd 2002/46/EY, asetuksessa (EY) N:o 1925/2006, direktiivissa 2009/39/EY
seka direktiivissa 2009/39/EY ja sen liitteessa | tarkoitetuissa erityisdirektiiveissa
annettuja saantojé.

Komission olisi otettava kayttéon yksinkertainen ja avoin menettely niité tapauksia
varten, joissa silla ei ole tietoja elintarvikkeen kaytostd ihmisravinnoksi ennen 15
paivéaé toukokuuta 1997 | . Jasenvaltioiden olisi oltava mukana kyseisessa
menettelyssa. Menettely olisi hyvaksyttava viimeistaan ... paivana ...kuuta ...".

Uuselintarvikkeita olisi saatettava unionin markkinoille ainoastaan, jos ne ovat
turvallisia eivatka johda kuluttajaa harhaan. Niiden turvallisuuden arvioinnin olisi
perustuttava ennalta varautumisen periaatteeseen, josta saadetaan asetuksen (EY)
N:0 178/2002 7 artiklassa. Uuselintarvike ei myoskaan saisi poiketa

| elintarvikkeesta, joka sill& on tarkoitus korvata, siind maarin, ettd sen kaytto
aiheuttaisi ravitsemuksellista haittaa kuluttajalle.

EUVL L 404, 30.12.2006, s. 26.

EUVL L 124, 20.5.2009, s. 21.

Virallinen lehti: lisdtaan paivamaara, joka on kuusi kuukautta tdaman asetuksen
voimaantulosta.
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On tarpeen soveltaa yhdenmukaistettua ja keskitettyé turvallisuusarviointi- ja
hyvaksymismenettelya, joka on tehokas, mééraaikoihin sidottu ja avoin.
Uuselintarvikkeiden turvallisuusarviointi ja niiden siséllyttdminen unionin luetteloon
olisi elintarvikkeiden eri hyvaksymismenettelyjen pitemmalle menevén
yhdenmukaistamisen vuoksi toteutettava elintarvikeliséaineiden, elintarvike-
entsyymien ja elintarvikearomien yhtendisesta hyvaksymismenettelysta 16 pdivana
joulukuuta 2008 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
1331/2008! saadetyn menettelyn mukaisesti, jota olisi sovellettava aina kun siita ei
tassa asetuksessa nimenomaisesti poiketa. Komission olisi tuotteen
uuselintarvikkeeksi hyvaksymistd koskevan hakemuksen saatuaan arvioitava
hakemuksen asianmukaisuus ja sovellettavuus. Uuselintarvikkeen hyvéksymisessé
olisi otettava huomioon myds muut tekijét, joilla on tarkasteltavan asian kannalta
merkitysta, kuten etiikkaan, ympéristoon ja eldinten hyvinvointiin liittyvét tekijat seké
ennalta varautumisen periaate.

Olisi myos saéddettava uuselintarvikkeista mahdollisesti johtuvien riskien
arviointiperusteista. Uuselintarvikkeiden tieteellisen arvioinnin yhdenmukaisuuden
varmistamiseksi tallaiset arvioinnit olisi annettava elintarviketurvallisuusviranomaisen
tehtavaksi.

Eettiset ja ymparistonakokohdat olisi katsottava osaksi riskinarviointia
hyvaksymismenettelyssa. Naiden néakdkohtien arviointi olisi annettava
luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa kasittelevan eurooppalaisen
tyéryhman seka Euroopan ymparistokeskuksen tehtavaksi.
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Menettelyjen yksinkertaistamiseksi hakijoiden olisi voitava esittdd yksi ainoa hakemus
sellaisten elintarvikkeiden osalta, jotka kuuluvat usean eri alakohtaisen
elintarvikesaddoksen soveltamisalaan. Asetusta (EY) N:o 1331/2008 olisi sen vuoksi
muutettava tata vastaavasti. Lissabonin sopimuksen tultua voimaan 1 péivana
joulukuuta 2009 Euroopan unioni on korvannut Euroopan yhteison ja on sen seuraaja,
ja ilmaisu 'yhteisd' olisi korvattava mainitussa asetuksessa kokonaisuudessaan
ilmaisulla 'unioni',

Jos kolmansista maista perdisin olevat perinteiset elintarvikkeet on siséllytetty
kolmansista maista peraisin olevien perinteisten elintarvikkeiden luetteloon, niiden
saattamisen unionin markkinoille unionissa olisi oltava sallittua samoin edellytyksin
kuin sellaisten elintarvikkeiden, joiden osalta turvallinen kayttohistoria on osoitettu.
Kolmansista maista peraisin olevien perinteisten elintarvikkeiden
turvallisuusarvioinnissa ja -hallinnoinnissa olisi otettava huomioon elintarvikkeiden
turvallinen kayttohistoria alkuperdmaassa. Turvalliseen k&yttohistoriaan ei saisi
sisallyttaa kayttda muuhun kuin elintarviketarkoitukseen tai muuta kuin osana
tavanomaista ruokavaliota tapahtuvaa kayttoa.

Tarvittaessa olisi otettava kayttoon turvallisuusarvioinnin péaatelmiin perustuvia,
markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia uuselintarvikkeiden
kéytosta ihmisravinnoksi.

Uuselintarvikkeen sisdllyttdminen uuselintarvikkeita koskevaan unionin luetteloon I el
saisi rajoittaa mahdollisuutta arvioida kyseiseen elintarvikkeeseen lisatyn tai sen
valmistuksessa kaytetyn aineen tai asetuksen (EY) N:o 1925/2006 8 artiklan
mukaisen vastaavan tuotteen kokonaiskulutuksesta aiheutuvia vaikutuksia.

Elintarviketeollisuuden tutkimus- ja kehitystydn ja samalla innovaatiotoiminnan
edistdmiseksi on tietyissa olosuhteissa tarkoituksenmukaista suojella investointeja,
joita innovoijat ovat tehneet keratessaan tietoja hakemuksensa tueksi timéan
asetuksen mukaisesti. Uutta tieteellista nayttoa seka teollis- ja tekijanoikeuksien
alaisia tietoja, jotka on toimitettu uuselintarvikkeen unionin luetteloon siséllyttamisté
koskevan hakemuksen tueksi, I el saisi rajattuna aikana kayttda toisen hakijan eduksi
ilman ensimmaisen hakijan suostumusta. Yhden hakijan toimittamien tieteellisten
tietojen suoja ei saisi estdd muita hakijoita tekemasta uuselintarvikkeita koskevaan
unionin luetteloon sisallyttamista koskevaa hakemusta, joka perustuu niiden omiin
tieteellisiin tietoihin. Tieteellisten tietojen suoja ei saisi mydskaan estda avoimuutta
ja sellaisten tietojen saantia, jotka liittyvat uuselintarvikkeiden
turvallisuusarvioinnissa kaytettaviin tietoihin. Teollis- ja tekijanoikeuksia olisi
kuitenkin kunnioitettava.



(35)

(36)

(37)

Uuselintarvikkeisiin sovelletaan myytavéksi tarkoitettujen elintarvikkeiden
merkintoja, esillepanoa ja mainontaa koskevan jasenvaltioiden lainsdadannon
lahentamisesta 20 paivana maaliskuuta 2000 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissa 2000/13/EY? saadettyja merkint6ja koskevia yleisia
Vaatimuksial . Tietyissd tapauksissa saattaa olla tarpeen séédtda merkinnoissa
annettavista lisatiedoista, jotka liittyvat erityisesti elintarvikkeen kuvaukseen, sen
lahteeseen tai sen kayttoedellytyksiin. Sen vuoksi voidaan uuselintarvikkeen unionin
luetteloon sisallyttamisen yhteydessa soveltaa erityisia kayttod koskevia edellytyksia
tai merkintivelvoitteita I

Elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja terveysvaitteista 20 paivana joulukuuta
2006 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o
1924/20062 on yhdenmukaistettu ravitsemukseen ja terveysviitteisiin liittyvat
jasenvaltioiden sdaannodkset. Uuselintarvikkeita koskevia vaitteita olisi sen vuoksi
voitava tehdd ainoastaan edelld mainitun asetuksen mukaisesti. Jos hakija haluaa
lisata uuselintarvikkeeseen terveysvaitteen, jolle on saatava hyvéaksynta asetuksen
(EY) N:o 1924/2006 17 tai 18 artiklan mukaisesti, ja jos seka uuselintarvikkeen etta
terveysvaitteen hyvaksyntaa koskeva hakemus sisaltaa pyyntoja teollis- ja
tekijanoikeuksien alaisten tietojen suojelemisesta, kumpaakin hakemusta koskevan
tietosuoja-ajan olisi alettava ja paatyttava samanaikaisesti hakijan pyynnosta.

Luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa kasittelevaa eurooppalaista
tyoryhmaa olisi kuultava erityistapauksissa lausuntojen saamiseksi uusien
teknologioiden kayttoon ja uuselintarvikkeiden markkinoillel saattamiseen liittyvistd
eettisistd kysymyksisté.

2
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Asetuksen (EY) N:o 258/97 nojalla unionin markkinoille saatettuja uuselintarvikkeita
olisi voitava edelleen saattaa markkinoille. Asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti
hyvaksytyt uuselintarvikkeet olisi siséllytettava talla 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 saddettyé ensiarviointia koskevaa kertomusta ei vield ole toimitettu
komissiolle ja joiden osalta mainitun asetuksen 6 artiklan 3 ja 4 kohdan mukaan
vaaditaan tdydentavaa arviointia koskeva kertomus ennen tdméan asetuksen
soveltamispaivaa, olisi pidettava taman asetuksen mukaisina hakemuksina. Jos
elintarviketurvallisuusviranomaiselta tai jasenvaltioilta pyydetdan lausuntoa, niiden
olisi otettava huomioon ensiarvioinnin tulokset. Muut asetuksen (EY) N:o 258/97

4 artiklan nojalla ennen timén asetuksen soveltamispdivia tehdyt I hakemukset olisi
késiteltava asetuksen (EY) N:o 258/97 sd&nndsten mukaisesti.

Asetuksessa (EY) N:0 882/2004! annetaan elintarvikelainsaadannén noudattamisen
valvomiseen tarkoitettujen virallisten tarkastusten suorittamista koskevia yleisia
sééntoja. Jasenvaltioita on sen vuoksi vaadittava suorittamaan virallisia tarkastuksia
mainitun asetuksen mukaisesti tdmén asetuksen noudattamisen valvomiseksi.

Asetuksessa (EY) N:o 852/20042 saadettyja elintarvikehygieniaa koskevia vaatimuksia
sovelletaan.

Jasenvaltiot eivét voi riittdvalla tavalla saavuttaa tdman asetuksen tavoitetta, joka on
uuselintarvikkeiden unionin markkinoille saattamista koskevien yhdenmukaistettujen
saéntojen hyvéksyminen, vaan se voidaan tdman vuoksi saavuttaa paremmin unionin
tasolla, joten unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen
5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa
vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssa asetuksessa ei yliteta sitd, mika
on tdmén tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 882/2004, annettu 29 paivana huhtikuuta
2004, rehu- ja elintarvikelainsdddannon seka eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevien
sdantdjen mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta (EUVL L 165,
30.4.2004, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 852/2004, annettu 29 paivana huhtikuuta
2004, elintarvikehygieniasta (EUVL L 139, 30.4.2004, s. 1).
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Jasenvaltioiden olisi annettava s&&dnnét tdman asetuksen sadnndsten rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen, ettd ne pannaan tdytantoon. Saddettyjen seuraamusten on oltava
tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Komissiolle olisi I siirrettdva valta hyvéksyd sdddosvallan siirron nojalla annettavia
delegoituja sd&doksia Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan
mukaisesti niiden perusteiden osalta, joiden mukaan elintarvikkeita voidaan pitaa
sellaisina, joita on kéytetty unionissa ihmisravintona merkittdvassa madrin ennen 15
paivaa toukokuuta 1997, siitd paattamisen osalta, kuuluuko elintarviketyyppi taman
asetuksen soveltamisalaan, sen osalta, onko valmistetun nanomateriaalin
madritelmaa mukautettava teknisen ja tieteellisen edistyksen seka kansainvalisella
tasolla hyvaksyttavien maaritelmien huomioon ottamiseksi, siitd annettujen
saantdjen osalta, miten toimitaan tapauksissa, joissa komissiolla ei ole tietoa
elintarvikkeen kayttamisesta ihmisravinnoksi ennen 15 paivaa toukokuuta 1997,
seka 4 artiklan 1 kohdan ja 9 artiklan soveltamista ja unionin luettelon ajan tasalle
saattamista koskevien sdantdjen osalta. On erityisen tarkea, ettd komissio toteuttaa
valmistelutyon aikana asianmukaisia kuulemisia, myds asiantuntijatasolla,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:



I luku
Johdantosaannokset

1 artikla
Kohde

Tdassé asetuksessa annetaan uuselintarvikkeiden unionin markkinoille saattamista koskevat
yhdenmukaiset sdanndt tarkoituksena varmistaa ihmisten eldman ja terveyden, eléinten
terveyden ja hyvinvoinnin, ympariston ja kuluttajien etujen suojelun korkea taso samalla kun
huolehditaan avoimuudesta ja sisamarkkinoiden tehokkaasta toiminnasta ja edistetdan
elintarviketeollisuuden innovaatiotoimintaa.

2 artikla
Soveltamisala

1. Taté asetusta sovelletaan uuselintarvikkeiden unionin markkinoille saattamiseen.
2. Taté asetusta ei sovelleta:
a) elintarvikkeisiin, jos ja kun niita kaytetaan

)] asetuksen (EY) N:o 1333/2008 soveltamisalaan kuuluvina
elintarvikelisaaineina;

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

iii) direktiivin 2009/32/EY soveltamisalaan kuuluvina elintarvikkeiden
valmistamisessa kédytettavind uuttamisliuottimina;

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

V) direktiivin 2002/46/EY, asetuksen (EY) N:0 1925/2006 tai direktiivin
2009/39/EY soveltamisalaan kuuluvina vitamiineina ja
kivenndisaineina, lukuun ottamatta niitd jo hyvéksyttyja vitamiineja ja
kivenndisaineita, jotka on saatu sellaisilla tuotantomenetelmill tai
sellaisista uusista lahteista, joita ei ole otettu huomioon, kun ne on
hyvaksytty erityislainsddddnnon nojalla, jos tallaiset
tuotantomenetelmat tai uudet lahteet aiheuttavat tdman asetuksen
3 artiklan 2 kohdan a alakohdan iii alakohdassa tarkoitettuja
merkittdvid muutoksia;



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

c) kloonatuista elaimista ja niiden jalkelaisista johdettuihin elintarvikkeisiin.
Komissio tekee ennen ... paivaa ...kuuta ...” lainsaadantéehdotuksen
kloonatuista elaimista ja niiden jalkelaisista johdettujen elintarvikkeiden
markkinoille saattamisen kieltdmiseksi unionissa. Ehdotus toimitetaan
Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

3. Komissio voi tarvittaessa ja tassa artiklassa maaritellyn soveltamisalan huomioon
ottaen maarittaa 20 artiklan mukaisilla delegoiduilla sdadoksilla ja 21 ja 22 artiklan
ehtoja noudattaen, kuuluuko elintarviketyyppi taméan asetuksen soveltamisalaan.

3 artikla
Madaritelmat
1. Tassa asetuksessa sovelletaan asetuksessa (EY) N:o 178/2002 séédettyja maaritelmia.
2. Lisaksi sovelletaan seuraavia méaritelmié:
a) ‘uuselintarvikkeella' tarkoitetaan:
)] | elintarvikettal , jota ei ole kaytetty unionissa merkittavassa maarin

ihmisravinnoksi ennen 15 pdivaa toukokuuta 1997 || ;

i) kasvista tai elaimesta peraisin olevaa elintarviketta, kun asianomaiseen
kasviin tai eldimeen sovelletaan muuta kuin perinteista
jalostustekniikkaa, jota ei ole kdytetty I ennen 15 piivaa toukokuuta
1997, lukuun ottamatta kloonatuista eldaimista ja niiden jalkelaisista
johdettuja elintarvikkeita;

iii)  elintarviketta, johon sovelletaan uutta tuotantomenetelmaé, jota ei ole
kaytetty unionissa elintarviketuotannossa ennen 15 péaivéaa toukokuuta
1997, jos tdma tuotantomenetelmaé aiheuttaa elintarvikkeen
koostumuksessa tai rakenteessa merkittavia muutoksia, jotka
vaikuttavat sen ravintoarvoon, niiden kayttaytymiseen
aineenvaihdunnassa tai ei-toivottujen aineiden pitoisuuksiin; ja

iv) valmistettua nanomateriaalia siséltavaa tai siita koostuvaa
elintarviketta;

*

Virallinen lehti: lisdtaan paivamaara, joka on kuusi kuukautta tdaman asetuksen
voimaantulosta.



b)

d)

'valmistetulla nanomateriaalilla’ tarkoitetaan tarkoituksellisesti tuotettua
materiaalia, jonka yksi tai useampi ulottuvuus on enintddn 100 nanometrié tai
joka kostuu erillisistd toiminnallisista joko siséisista tai pinnalla olevista osista,
joista usean yksi tai useampi ulottuvuus on enintdén 100 nanometrid, mukaan
luettuina rakenteet ja yhteenliittymat, joiden koko voi olla yli 100 nanometria
mutta joilla on nanomittakaavalle luonteenomaisia ominaisuuksia.

Nanomittakaavalle luonteenomaisia ominaisuuksia ovat:
)} kyseisten materiaalien suureen pinta-alaan liittyvat ominaisuudet; ja/tai

i) tietyt fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, jotka poikkeavat muussa
kuin nanomittakaavassa olevan saman materiaalin ominaisuuksista;

'kloonatuilla elaimill@’ tarkoitetaan eldimid, jotka on tuotettu suvuttoman,
keinotekoisen lisaéantymismenetelméan avulla yksittaisen elaimen
geneettisesti identtisen tai 1&hes identtisen jaljennoksen tuottamiseksi;

'kloonattujen eléinten jalkeldaisilla" tarkoitetaan eldimi&, jotka on tuotettu
suvullisen liséantymismenetelméan avulla siten, ettd ainakin toinen
vanhemmista on kloonattu eléin;

'kolmannesta maasta peraisin olevalla perinteisella elintarvikkeella'
tarkoitetaan luonnollista, muuntelematonta uuselintarviketta, || jolla on
elintarvikkeena kolmannessa maassa kayttoa koskeva historia, mika tarkoittaa
sitd, etta elintarvike on kuulunut vahintdan 25 vuoden ajan ennen ... paivaa
...kuuta ...” ja kuuluu edelleen kyseisen maan suuren véaestonosan
tavanomaiseen ruokavalioon;

‘elintarvikkeen turvallisella kayttohistorialla kolmannessa maassa' tarkoitetaan
kyseisen elintarvikkeen turvallisuuden vahvistamista sen koostumusta
koskevien tietojen ja niiden kokemusten perusteella, joita on saatu sen
vahintdan 25 vuotta kestaneesta jatkuvasta kaytosta jonkin maan suuren
véestonosan tavanomaisessa ruokavaliossa.

*

Virallinen lehti: lisdtaan paivamaara, joka on kuusi kuukautta tdaman asetuksen
voimaantulosta.



Eri elinten kansainvalisella tasolla julkaisemien erilaisten nanomateriaalien
madritelmien sekd nanotekniikan jatkuvan teknisen ja tieteellisen kehityksen vuoksi
komissio mukauttaa 20 artiklan mukaisilla delegoiduilla saadoksilla ja 21 ja 22
artiklan ehtoja noudattaen taman artiklan 2 kohdan b alakohtaa teknisen ja
tieteellisen edistyksen sek& kansainvaliselld tasolla hyvaksyttavien maaritelmien
huomioon ottamiseksi.

4 artikla
Uuselintarvikkeiden luokittelua koskevien tietojen keruu

Komissio ker&a tietoja jasenvaltioista ja/tai elintarvikealan toimijoilta tai muilta
henkildilta, joita asia koskee, maarittadkseen, kuuluuko elintarvike tdman asetuksen
soveltamisalaan. Jasenvaltioiden, elintarvikealan toimijoiden ja muiden
henkildiden, joita asia koskee, on toimitettava komissiolle tietoja siitd, missd maarin
elintarviketta on kaytetty ihmisravinnoksi unionissa ennen 15 p&ivaa toukokuuta
1997.

Komissio julkaisee ndma tiedot ja niiden keruusta tehdyt paatelmat sekéa sellaiset
niiden tueksi esitetyt tiedot, jotka eivat ole luottamuksellisia.

Komissio hyvaksyy uuselintarvikkeiden luokittelua koskevien tietojen kattavuuden
varmistamiseksi 20 artiklan mukaisilla delegoiduilla saadoksilla ja 21 ja 22 artiklan
ehtoja noudattaen viimeistaan ... paivana ...kuuta ..." sdantoja siita, miten toimitaan
tapauksissa, joissa komissiolla ei ole tietoa elintarvikkeen kayttamisesta
ihmisravinnoksi || ennen 15 piivii toukokuuta 1997. ||

Komissio voi 20 artiklan mukaisilla delegoiduilla saadoksilla ja 21 ja 22 artiklan
ehtoja noudattaen hyvéksya 1 kohdan soveltamista koskevia yksityiskohtaisia
saantoja, erityisesti jasenvaltioista ja/tai elintarvikealan toimijoilta kerattavien
tietojen tyypin osalta.

*

Virallinen lehti: lisatdan paivamaarg, joka on kuusi kuukautta tdman asetuksen
voimaantulosta.



5 artikla
Uuselintarvikkeita koskeva unionin luettelo

Markkinoille saa saattaa ainoastaan uuselintarvikkeita, jotka on sisallytetty
uuselintarvikkeita koskevaan unionin luetteloon, jaljempana "unionin luettelo’. Komissio
pitda ylla unionin luetteloa ja julkaisee sen tata varten tarkoitetulla, yleison saatavilla
olevalla komission verkkosivuston sivulla.

Il luku

Uuselintarvikkeiden unionin markkinoille saattamista koskevat vaatimukset

6 artikla
Vaatimusten vastaisten uuselintarvikkeiden kielto

Uuselintarvikkeita ei saa saattaal markkinoille, elleivat ne ole tdman asetuksen saanndsten

mukaisia.

7 artikla

Uuselintarvikkeiden unionin luetteloon sisallyttamista koskevat yleiset edellytykset

1. Uuselintarvike voidaan siséllyttdd unionin luetteloon ainoastaan, jos se tayttaa
seuraavat edellytykset:

a)

b)

d)

se ei kaytettavissa olevan tieteellisen nayton perusteella vaaranna kuluttajien
eik& elainten terveyttd, mika tarkoittaa, ettd kumulatiiviset vaikutukset,
yhteisvaikutukset ja mahdolliset kielteiset vaikutukset tiettyihin
vaestoryhmiin otetaan huomioon riskinarvioinnissa,

se ei johda kuluttajia harhaan;

jos se on tarkoitettu toisen elintarvikkeen korvaamiseen, se ei poikkea siita
siten, ettd sen tavanomainen kaytt6 aiheuttaisi ravitsemuksellista haittaa
kuluttajalle;

riskinarvioinnissa otetaan huomioon Euroopan ymparistokeskuksen
lausunto, joka on julkaistava viimeistdan samana paivana kuin
elintarviketurvallisuusviranomaisen arviointi, siitd, missa maarin
tuotantomenetelmalla ja tavanomaisella kaytolla on kielteinen vaikutus
ymparistoon;



e) riskinarvioinnissa otetaan huomioon luonnontieteiden ja uusien
teknologioiden etiikkaa kasittelevan eurooppalaisen tyéryhmén lausunto,
joka on julkaistava viimeistaan samana paivana kuin
elintarviketurvallisuusviranomaisen arviointi, siitd, missa maarin on
olemassa eettisia vastavaitteita;

f) uuselintarvike, jolla saattaa olla kielteisia vaikutuksia tiettyihin
vaestéryhmiin, hyvaksytaan vain, jos on toteutettu erityisia toimenpiteita
tallaisten kielteisten vaikutusten estamiseksi;

9) sitd ei ole johdettu kloonatusta elaimesta tai sen jalkelaisista;

h) sellaisenaan taikka muun elintarvikkeen tai elintarvikeluokan osana
kaytettavan uuselintarvikkeen saannille vahvistetaan enimmaistaso, jos
turvallinen kaytto tata edellyttaa;

1) eri elintarvikkeissa tai elintarvikeluokissa kaytettavien uuselintarvikkeiden
kumulatiiviset vaikutukset on arvioitu.

Elintarvikkeita, joihin on sovellettu erityisia riskinarviointimenetelmia edellyttavia
tuotantomenetelmia (esimerkiksi nanotekniikalla tuotettuja elintarvikkeita), ei saa
sisallyttda unionin luetteloon ennen kuin elintarviketurvallisuusviranomainen on
hyvaksynyt téallaiset erityiset menetelmat kaytettaviksi eikd ennen kuin naiden
menetelmien perusteella suoritetulla asianmukaisella turvallisuusarvioinnilla on
osoitettu, etta kyseisten elintarvikkeiden kaytto on turvallista.

Uuselintarvike voidaan siséllyttda unionin luetteloon ainoastaan, jos toimivaltainen
viranomainen on antanut lausunnon, jossa vahvistetaan, etta kyseinen elintarvike ei
vaaranna terveytta.

Epaselvissa tapauksissa eli esimerkiksi silloin, kun tieteellinen varmuus ei ole
riittava tai tietoja puuttuu, on sovellettava ennalta varautumisen periaatetta, eika
kyseista elintarviketta saa sisallyttd& unionin luetteloon.



8 artikla
Unionin luettelon sisaltd

Komissio saattaa unionin luettelon ajan tasalle muun muassa 14 artiklassa
tarkoitetuissa tietosuojatapauksissa asetuksessa (EY) N:o 1331/2008 sd&detyn
menettelyn mukaisesti | . Asetuksen (EY) N:o 1331/2008 7 artiklan 4—-6 kohdasta
poiketen unionin luettelon ajan tasalle saattamista koskeva asetus annetaan

20 artiklan mukaisilla delegoiduilla sdadoksilla ja 21 ja 22 artiklan ehtoja
noudattaen. Komissio julkaisee unionin luettelon tdhan tarkoitukseen varatulla
verkkosivustonsa sivulla.

Uuselintarvikkeen unionin luetteloon siséllyttdmistd koskevassa merkinnassé on
mainittava

a) elintarvikkeen ominaispiirteet;
b) elintarvikkeen kayttoétarkoitus;
C) kayttoa koskevat edellytykset;

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

e) paiva, jona uuselintarvike sisallytetddn unionin luetteloon, ja paiva, jona
hakemus on vastaanotettu;

f) hakijan nimi ja osoite;

9) jaljempéana 12 artiklassa vahvistettujen seurantaa koskevien vaatimusten
mukaisen viimeisimman tarkastuksen paiva ja tulokset;

h) se seikka, etta sisallyttaminen perustuu 14 artiklan mukaisesti suojattuun
uuteen tieteelliseen nayttdon ja/tai teollis- ja tekijanoikeuksien alaiseen
tietoon;

)] se seikka, etté vain f alakohdassa ilmoitettu hakija voi saattaa
uuselintarvikkeen markkinoille, paitsi jos my6hempi hakija saa
elintarvikkeelle hyvaksynnan ilman viittausta aiemman hakijan teollis- ja
tekijanoikeuksien alaisiin tietoihin.



Kaikkien uuselintarvikkeiden osalta edellytetddn markkinoille saattamisen jalkeista
seurantaa. Kaikkia markkinoille paastettyja uuselintarvikkeita on tarkasteltava
uudelleen viiden vuoden kuluttua ja aina kun saadaan lisaa tieteellista nayttoa.
Seurannan yhteydessa on kiinnitettava erityistd huomiota vaestéryhmiin, joilla
ravinnon kautta tapahtuva saanti on suurin.

Jos uuselintarvike sisaltaa ainetta, jonka liikakaytto saattaa muodostaa riskin
ihmisten terveydelle, sen kayttd enimmaisrajojen mukaisesti edellyttad hyvaksymista
tietyissa elintarvikkeissa tai elintarvikeluokissa.

Kaikki nanomateriaalin muodossa olevat ainesosat on ilmoitettava selkeéasti
ainesosaluettelossa. Tallaisten ainesosien nimen jalkeen on merkittava sulkuihin
sana ""nano"’.

Ennen 14 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun maaraajan paattymista unionin luettelo
on saatettava ajan tasalle taman artiklan 1 kohdan mukaisesti siten, etta taman
artiklan 2 kohdan h alakohdassa tarkoitettuja erityismerkintdja ei enaa sisallyteta
siihen edellyttaen, etté hyvaksytty elintarvike tayttaa edelleen téssa asetuksessa
saadetyt edellytykset.

Kun unionin luettelo saatetaan ajan tasalle sisallyttamall& siihen uuselintarvike ja
kun uuselintarvike ei koostu elintarvikkeesta tai sisalla elintarviketta, jota koskee
14 artiklan mukainen tietosuoja, ja

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

b) uuselintarvike koostuu elintarvikkeesta tai sisaltaa elintarviketta, joka on
aikaisemmin hyvaksytty elintarvikekaytt6on unionissa, ja uuden
kayttotarkoituksen perusteella voidaan olettaa, ettei kaytté kuluttajien
keskuudessa lisdanny merkittéavasti, haavoittuvassa asemassa oleviin
vaestoryhmiin kuuluvat kuluttajat mukaan luettuina,

9 artiklassa tarkoitettua ilmoitusmenettelya sovelletaan soveltuvin osin taman
artiklan 1 kohdasta poiketen.



9 artikla
Kolmannesta maasta perdisin oleva perinteinen elintarvike

Elintarvikealan toimijan, joka aikoo saattaa kolmannesta maasta peréisin olevan
perinteisen elintarvikkeen markkinoille unionissa, on ilmoitettava tasta komissiolle ja
mainittava elintarvikkeen nimi I , sen koostumus ja alkuperdmaa.

IImoitukseen on liitettéva asiakirjoin osoitetut tiedot, jotka osoittavat elintarvikkeen
turvallisen kéytthistorian jossakin kolmannessa maassaj .

Komissio toimittaa 1 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen, joka sisaltdd osoituksen
elintarvikkeen turvallisesta kayttohistoriasta, viipymaétta jasenvaltioille ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja saattaa sen yleison saataville
verkkosivustollaan.

Neljan kuukauden kuluessa paivastd, jona komissio on toimittanut 1 kohdassa
tarkoitetun ilmoituksen 2 kohdan mukaisesti, jasenvaltio ja
elintarviketurvallisuusviranomainen voivat ilmoittaa komissiolle, etta niilla on
turvallisuutta koskevia tieteelliseen nayttéon perustuvia vastavaitteita kyseisen
perinteisen elintarvikkeen markkinoille saattamisen osalta.

Siina tapauksessa elintarviketta ei saateta unionin markkinoille, ja 5-8 artiklaa
sovelletaan. Taman artiklan 1 kohdassa tarkoitettua ilmoitusta pidetaan asetuksen
(EY) N:0 1331/2008 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuna hakemuksena.
Vaihtoehtoisesti hakija voi paattad peruuttaa ilmoituksensa.

Komissio ilmoittaa asiasta kyseiselle elintarvikealan toimijalle ilman tarpeetonta
viivastysta ja todistettavissa olevalla tavalla viimeistéaan viiden kuukauden kuluttua
paivasta, jona 1 kohdan mukainen ilmoitus on tehty.

Jos turvallisuutta koskevia tieteelliseen nayttoon perustuvia vastavaitteita ei ole eika
kyseiselle elintarvikealan toimijalle ole tehty tallaista ilmoitusta 3 kohdan
mukaisesti, perinteinen elintarvike voidaan saattaa markkinoille unionissa viiden
kuukauden kuluttua paivastd, jona 1 kohdassa saadetty ilmoitus on tehty.



5. | Komissio julkaisee tahan tarkoitukseen varatulla verkkosivustonsa sivulla
luettelon kolmansista maista perdaisin olevista perinteisista elintarvikkeista, jotka
voidaan 4 kohdan mukaisesti saattaa markkinoille unionissa. Sivun on oltava
kaytettavissa sivulta, jolla on 5 artiklassa tarkoitettu unionin luettelo, ja linkitetty
sille.

6. Komissio hyvaksyy tassa artiklassa tarkoitetun ilmoitusmenettelyn moitteettoman
toiminnan varmistamiseksi viimeistaan ... paivana ...kuuta ..." taman artiklan
soveltamista koskevat yksityiskohtaiset saannot 20 artiklan mukaisilla delegoiduilla
saadoksilla ja 21 ja 22 artiklan ehtoja noudattaen.

10 artikla
Tekniset ohjeet

Tarvittaessa tiiviissa yhteistyossa elintarviketurvallisuusviranomaisen, elintarvikealan
toimijoiden ja pienten ja keskisuurten yritysten kanssal komissio jérjestdd ennen ... paivaa
...kuuta ..." elintarvikealan toimijoiden ja varsinkin pienten ja keskisuurten yritysten saataville
teknisié ohjeita ja vélineitd, joiden tarkoituksena on avustaa naita tahoja tdman asetuksen
mukaisten hakemusten valmistelussa ja toimittamisessa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
asetuksen (EY) N:o 1331/2008 9 artiklan 1 kohdan a alakohdan s&anndsten soveltamista.
Suosituksen 97/618/EY on oltava hakijoiden kaytdssa, kunnes se korvataan taman artiklan
mukaisesti annetuilla tarkistetuilla teknisilla ohjeilla.

Tekniset ohjeet ja valineet julkaistaan viimeistaan ... paivana ...kuuta ..." tita varten
tarkoitetulla, yleison saatavilla olevalla komission verkkosivuston sivulla.

*

Virallinen lehti: lisatdan paivamaara, joka on kuusi kuukautta tdmén asetuksen
voimaantulosta.



11 artikla
Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunto

Arvioidessaan uuselintarvikkeen turvallisuutta elintarviketurvallisuusviranomaisen on
tarvittaessa erityisesti:

a)

b)

harkittava, aiheuttaako uuselintarvike riippumatta siitéd, onko se tarkoitettu
markkinoilla jo olevan elintarvikkeen korvaamiseen vai ei, ihmisten terveydelle
haitallisten tai myrkyllisten vaikutusten riskin, ottaen samalla huomioon
mahdollisten uusien ominaisuuksien vaikutukset;

otettava kolmannesta maasta peraisin olevien perinteisten elintarvikkeiden osalta
huomioon elintarvikkeen turvallinen k&yttohistoria.

12 artikla
Elintarvikealan toimijoiden velvollisuudet

Komissio asettaa elintarviketurvallisuuteen liittyvista syisté ja
elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon saatuaanl markkinoille saattamisen
jalkeista seurantaa koskevan vaatimuksen. Seuranta tapahtuu viiden vuoden kuluttua
paivastd, jona uuselintarvike on sisallytetty unionin luetteloon.

Seurantaa koskevia vaatimuksia on sovellettava myods jo markkinoilla oleviin
uuselintarvikkeisiin, mukaan lukien uuselintarvikkeet, jotka on hyvaksytty
asetuksen (EY) N:o 258/97 5 artiklassa saadetyn yksinkertaistetun
ilmoitusmenettelyn mukaisesti.

Jasenvaltioiden on nimettava toimivaltaiset viranomaiset, jotka ovat vastuussa
markkinoille saattamisen jalkeisesta seurannasta.

Tuottajan ja elintarvikealan toimijan tai viranomaisen on viipymatta ilmoitettava
komissiolle

a) kaikista uusista tieteellisista tai teknisista tiedoista, joilla saattaa olla vaikutusta
uuselintarvikkeen kayttéturvallisuuden arviointiin;



b) kaikista minka hyvansa kolmannen maan, jossa uuselintarvike on saatettu
markkinoille, toimivaltaisten viranomaisten méaaraamisté kielloista ja
rajoituksista.

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

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on toimitettava komissiolle kertomus
kolmen kuukauden kuluessa sen jalkeen, kun tarkastus on saatettu paatokseen.
Komissio toimittaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen viimeistaan
vuoden kuluttua 1 kohdassa tarkoitetun viiden vuoden kauden paattymisesta.

13 artikla

Luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa kasitteleva eurooppalainen tyéryhmé

Komissio voi tarvittaessa omasta aloitteestaan tai jasenvaltion pyynnosta kuulla
luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa ké&sittelevaé eurooppalaista tyoryhméaa
saadakseen siltd lausunnon sellaisista luonnontieteisiin ja uusiin teknologioihin liittyvista
eettisistd kysymyksistg, joilla on huomattava eettinen merkitys.

Komissio saattaa luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa kasittelevan
eurooppalaisen tyéryhman lausunnon yleison saataville.

14 artikla
Tietosuoja

Hakijan pyynnostd, jota tukevat hakemukseen liitetyt asianmukaiset ja todennettavissa
olevat tiedot, ei hakemuksen tukena olevaa uutta tieteellistd nayttoa ja teollis- ja
tekijanoikeuksien alaista tieteellista tietoa saa | kayttdd toisen hakemuksen hyvaksi
viiden vuoden ajan péivastd, jona uuselintarvike on siséllytetty uuselintarvikkeita
koskevaan unionin luetteloon, paitsi jos myohempi hakija on sopinut aiemman
hakijan kanssa, etta tallaisia tietoja saa kayttaa, ja jos:

a) hakija oli ensimmaista hakemusta tehtéessa ilmoittanut, ettd uusi tieteellinen
naytto ja/tai tieteelliset tiedot olivat hakijan omaisuutta (teollis- ja
tekijanoikeuksien alaiset tieteelliset tiedot);



b) aiemmalla hakijalla oli yksinomainen oikeus kayttaa viittauksia teollis- ja
tekijanoikeuden alaiseen | tietoon aiempaa hakemusta tehtdessa;

C) uuselintarviketta ei ollut voitu hyvaksya ilman, etta aiempi hakija oli
toimittanut asianomaisia teollis- ja tekijanoikeuden alaisial tietoja; ja

d) aiempi hakija oli aiempaa hakemusta tehtaessa ilmoittanut, etta tieteelliset
tiedot ja muut tiedot olivat teollis- ja tekijanoikeuksien alaisia.

Aiempi hakija voi kuitenkin sopia myéhemman hakijan kanssa, etta tallaisia tietoja saa
kayttaa.

2. Tiedot Euroopan unionin ja/tai julkisten laitosten osittain tai kokonaan
rahoittamista tutkimushankkeista on julkaistava yhdessa hakemuksen kanssa, ja
niiden on oltava vapaasti muiden hakijoiden kaytossa.

3. Selkarankaisilla tehtavien toistuvien kokeiden valttamiseksi on sallittava, etta
mydhempi hakija viittaa selkarankaisilla tehtyihin tutkimuksiin ja muihin
tutkimuksiin, joilla voidaan estaa elainkokeet. Tietojen omistaja voi vaatia
asianmukaista korvausta tietojen kaytosta.

4. Komissio pédattada hakijaa kuultuaan, minka tietojen osalta olisi mydnnettava 1
kohdassa tarkoitettu suoja, ja ilmoittaa paatoksestaan hakijalle,
elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja jasenvaltioille.

15 artikla
Yhdenmukaistettu tietosuoja

Sen estaméattd, mita asetuksen (EY) N:o 1331/2008 7 ja 14 artiklassa saadetaan
uuselintarvikkeen hyvaksymisesta tai mitéa asetuksen (EY) N:o 1924/2006 17, 18 ja 25
artiklassa saadetaan terveysvditteen hyvaksymisestd, hyvaksymista ja hyvaksymisen
julkaisemista Euroopan unionin virallisessa lehdessa koskevien tietojen on oltava samat ja
tietosuoja-ajan on alettava ja paatyttava samanaikaisesti, jos hyvaksymista haetaan
uuselintarvikkeelle ja kyseiseen elintarvikkeeseen liittyvalle terveysvaitteelle ja jos hakija
vetoaa kyseisten asetusten sdanndsten nojalla tietosuojaan ja pyytaa sita.



16 artikla
Tarkastus- ja valvontatoimenpiteet

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

11 luku
Y leiset sdannokset

17 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on hyvaksyttavé sdannot, jotka koskevat tdméan asetuksen sdéanngdsten
rikkomiseen sovellettavia seuraamuksia ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen, ettd ne pannaan taytantoon. Saddettyjen seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia. Jasenvaltioiden on ilmoitettava naista saannoksista komissiolle
viimeistddn ... pdivdnd ...kuuta ..." ja niiden on viipymatta ilmoitettava sille myéhemmin
tehtévista niitd koskevista muutoksista.

18 artikla
Jasenvaltioiden erioikeudet

1. Jos jollakin jasenvaltiolla uusien tietojen tai jo olemassa olevien tietojen uudelleen
arvioinnin vuoksi on perusteltua aihetta katsoa, ettd taman asetuksen mukaisen
elintarvikkeen tai elintarvikkeen ainesosan kaytt6 aiheuttaa vaaraa ihmisten
terveydelle tai ymparistdlle, tama jasenvaltio voi valiaikaisesti rajoittaa kyseisen
elintarvikkeen tai elintarvikkeen ainesosan kauppaa ja kayttoa tai keskeyttaa sen
kaupan ja kayton alueellaan. Sen on ilmoitettava tasta valittdmasti muille
jasenvaltioille ja komissiolle seka perusteltava paatoksensa.

2. Komissio tutkii tiiviissa yhteistyossa elintarviketurvallisuusviranomaisen kanssa 1
kohdassa tarkoitetut perustelut mahdollisimman pian ja toteuttaa aiheelliset
toimenpiteet. Jasenvaltio, joka on tehnyt 1 kohdassa tarkoitetun paatoksen, voi pitaa
paatoksen voimassa kyseisten toimenpiteiden voimaantuloon saakka.




19 artikla
Delegoidut saadokset

Edelld 1 artiklassa esitettyjen tavoitteiden saavuttamiseksi komissio hyvaksyy 20 artiklan
mukaisilla delegoiduilla saddoksilld ja 21 ja 22 artiklan ehtoja noudattaen viimeistdén ...
paivana ...kuuta ...* muita perusteita sen arvioimiseksi, onko elintarviketta kaytetty unionissa
ihmisravinnoksi 3 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetuin tavoin merkittavassa maarin
ennen 15 pdivaa toukokuuta 1997.

20 artikla
Siirretyn saadosvallan kayttdminen

Siirretdan komissiolle viiden vuoden ajaksi tdmén asetuksen voimaantulosta lukien
valta antaa 2 artiklan 3 kohdassa, 3 artiklan 3 kohdassa, 4 artiklan 3 ja 4 kohdassa,
8 artiklan 1 kohdassa, 9 artiklan 6 kohdassa ja 19 artiklassa tarkoitettuja delegoituja
sadadoksia. Komissio esittaa siirrettya saadosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistaan
kuusi kuukautta ennen viiden vuoden kauden paattymista. Sdadosvallan siirtoa
jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti
tai neuvosto peruuta siirtoa 21 artiklan mukaisesti.

Heti kun komissio on hyvéksynyt delegoidun sdadoksen, se antaa saadoksen tiedoksi
samanaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Komissiolle siirrettyyn valtaan antaa delegoituja saddoksia sovelletaan 21 ja 22
artiklassa saadettyja ehtoja.

21 artikla
Saadosvallan siirron peruuttaminen

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 2 artiklan
3 kohdassa, 3 artiklan 3 kohdassa, 4 artiklan 3 ja 4 kohdassa, 8 artiklan 1 kohdassa,
9 artiklan 6 kohdassa ja 19 artiklassa tarkoitetun sdéddosvallan siirron.

*

Virallinen lehti: lisdtd&n paivadmaarg, joka on 24 kuukautta tdmdn asetuksen voimaantulosta.



Toimielin, joka on aloittanut sisdisen menettelyn paattadkseen, peruuttaako se
saadosvallan siirron, pyrkii ilmoittamaan asiasta toiselle lainsaatéjélle ja komissiolle
kohtuullisessa ajassa ennen lopullisen paéatoksen tekemistd sek&d mainitsee samalla,
mité siirrettya sdddosvaltaa mahdollinen peruuttaminen koskee, ja mainitsee
mahdolliset peruuttamisen syyt.

Peruuttamispéatokselld lopetetaan paatoksessa mainittu saddosvallan siirto. Paatos
tulee voimaan joko valittomasti tai jonakin myéhempéna, siind mainittuna péivana.
Paatos ei vaikuta aiemmin annettujen delegoitujen sd&ddsten voimassaoloon. Se
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

22 artikla
Delegoitujen saddosten vastustaminen

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi vastustaa delegoitua saadosta kahden
kuukauden kuluessa siitd, kun s&ados on annettu tiedoksi.

Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta maaraaikaa pidennetaan kahdella
kuukaudella.

Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole méaréajan paattyessa vastustanut
delegoitua sédadosta, se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessa ja se
tulee voimaan sen s&annoksissa mainittuna paivana.

Delegoitu sdados voidaan julkaista Euroopan unionin virallisessa lehdessa ja se voi
tulla voimaan ennen kyseisen maaraajan paattymista, jos Euroopan parlamentti ja
neuvosto ovat molemmat ilmoittaneet komissiolle aikomuksestaan olla
vastustamatta saadosta.

Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto vastustaa annettua delegoitua saadosta, se ei
tule voimaan. S&adosté vastustava toimielin esittda syyt, miksi se vastustaa delegoitua
s&adosta.



23 artikla
Uudelleentarkastelu

1. Komissio toimittaa saatujen kokemusten perusteella viimeistddn ... pdivéand ...kuuta
..." Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen tdman asetuksen ja erityisesti

sen 3, 9 ja 14 artiklan soveltamisesta seka liittda siihen tarvittaessa
lainsdadantoehdotuksia.

2. Komissio toimittaa viimeistddn ... pdivand ...kuuta ...** Euroopan parlamentille ja
neuvostolle kertomuksen kloonaustekniikan kayton tuloksena syntyneistd elaimista tai
niiden jalkeldisista tuotettuihin elintarvikkeisiin liittyvista kaikista ndkdkohdista ja

tekee sen johdosta tarvittaessa lainsdéddantéehdotuksia.
3. Kertomukset ja mahdolliset endotukset saatetaan yleison saataville.

IV luku
Siirtymé- ja loppuséénnokset

24 artikla
Kumoaminen

Kumotaan asetus (EY) N:o 258/97 ja asetus (EY) N:o 1852/2001 ... pdivistd ...kuuta ...
niité vireilla olevia pyyntéja lukuun ottamatta, joita koskee tamén asetuksen 26 artikla.

25 artikla
Unionin luettelon perustaminen

kksk

Komissio perustaa viimeistdan ... paivini ...kuuta ...”" unionin luettelon sisallyttamalla

unionin luetteloon uuselintarvikkeet, jotka on hyvéksytty ja/tai joista on tehty ilmoitus

asetuksen (EY) N:o 258/97 4, 5 ja 7 artiklan nojalla, seké tarvittaessa kaikki mahdolliset

voimassa olevat hyvéaksyntaa koskevat edellytykset.

Virallinen lehti: lisatdén paivamaard, joka on kolme vuotta ja kuusi kuukautta tdman
asetuksen voimaantulosta.

Virallinen lehti: lisdtd&n paivdmaarg, joka on viisi vuotta tdméan asetuksen voimaantulosta.

Virallinen lehti: lisdtddn paivadmaarg, joka on 24 kuukautta tdméan asetuksen voimaantulosta.



26 artikla
Siirtymétoimenpiteet

1. Uuselintarvikkeen | markkinoille saattamista koskevaa pyyntoéa, joka on tehty
jasenvaltiolle asetuksen (EY) N:o 258/97 4 artiklan mukaisesti ja jonka osalta
mainitun asetuksen 6 artiklan 3 kohdassa saadettya ensiarviointia koskevaa
kertomusta ei ole toimitettu komissiolle ennen ... pdivaa ...kuuta ...*, pidetdan taman
asetuksen mukaisena hakemuksena.

2. Muut asetuksen (EY) N:o 258/97 3 artiklan 4 kohdan seké 4 ja 5 artiklan mukaisesti
ennen ... pdivdd ... kuuta ...” tehdytl pyynnot kéisitelléiéinl asetuksen (EY)
N:0 258/97 sd&nndsten mukaisesti.

27 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1331/2008 muutokset

Muutetaan asetus (EY) N:o0 1331/2008 seuraavasti:
1) Korvataan nimi seuraavasti:

"Elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien, elintarvikearomien ja
uuselintarvikkeiden yhtendisesta hyvaksymismenettelysta 16 paivana joulukuuta 2008
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1331/2008".

2) Korvataan 1 artiklan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

"1. Tassé asetuksessa vahvistetaan elintarvikkeissa tai niiden pinnalla kaytettévien
tai kéytettaviksi tarkoitettujen elintarvikelisaaineiden, elintarvike-entsyymien,
elintarvikearomien ja elintarvikearomien raaka-aineiden, samoin kuin
uuselintarvikkeiden, jaljempéana 'aineet tai tuotteet’, | arviointi- ja
hyvaksymismenettely, jdljempéna 'yhtendinen menettely', jolla edistetddn
elintarvikkeiden vapaata liikkuvuutta unionissa sekéd ihmisten terveyden
suojelunl korkeaa tasoa ja kuluttajien etujen suojelemista.

*

Virallinen lehti: lisdtddn paivadmaarg, joka on 24 kuukautta tdméan asetuksen voimaantulosta.



3)

4)

5)

6)

7)

2. Yhtendinen menettely siséltdd menettelya koskevat jarjestelyt niiden aineiden
ja tuotteiden luettelojen ajantasaistamiselle, joiden unionin markkinoille
saattaminen on hyvaksytty asetuksen (EY) N:o 1333/2008, asetuksen (EY)
N:0 1332/2008 ja asetuksen (EY) N:o 1334/2008 ja uuselintarvikkeista
... pdivéana ...kuuta ...annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:o .../...** nojalla, jaljempéana 'alakohtaiset elintarvikesdadokset'."

* EUVL L...*".

Korvataan 1 artiklan 3 kohdassa, 2 artiklan 1 ja 2 kohdassa, 9 artiklan 2 kohdassa,

12 artiklan 1 kohdassa ja 13 artiklassa ilmaisu ‘aine’ tai ‘aineet' ilmaisulla 'aine tai

tuote' tai 'aineet tai tuotteet'.

Korvataan 2 artiklan otsikko seuraavasti:

"Aineita tai tuotteita koskeva unionin luettelo™

Lisataan 4 artiklaan kohta seuraavasti:

"3. Eri alakohtaisten elintarvikesaddosten soveltamisalaan kuuluvien unionin
luetteloiden ajan tasalle saattamiseksi riittdd yksi ainetta tai tuotetta koskeva
hakemus, jos hakemus tayttad kunkin alakohtaisen elintarvikesaadoksen
vaatimukset."

Lisataan 6 artiklan 1 kohdan alkuun virke seuraavasti:

"Jos on olemassa tieteellisesti perustellut syyt epailla turvallisuutta, hakijalta on
pyydettava yksiloityja riskinarviointiin liittyvia tdydentdvié tietoja.”

Korvataan koko tekstissé ilmaisu 'yhteis¢' ilmauksella ‘unioni'.”

+

Virallinen lehti: lisdtd&n tdméan asetuksen numero ja péivays.
Virallinen lehti: lisdtd&n tdman asetuksen julkaisuviite.



28 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena paivané sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessé.

Sitd sovelletaan ...pdivastd...kuuta...”.

Sen 25, 26 ja 27 artiklaa sovelletaan kuitenkin ... péivasta ... kuuta ...* Taman artiklan
toisesta kohdasta ja asetuksen (EY) N:o 1331/2008 16 artiklan toisesta kohdasta poiketen
tdman asetuksen 3 artiklan 2 kohdan a alakohdan iv alakohdassa tarkoitettuja elintarvikkeita
koskevia hakemuksia voidaan lisdksi tehdé tdmén asetuksen mukaisesti ... pdivésti ...kuuta
.. alkaen, jos kyseessa oleva elintarvike on jo markkinoilla unionissa mainittuna paivana.

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

Tehty
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja

*

Virallinen lehti: lisatddn paivadmaarg, joka on 24 kuukautta tdman asetuksen voimaantulosta.
Virallinen lehti: lisatdan tdmén asetuksen voimaantulopéiva.

ok



