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LYHYET PERUSTELUT

Komission ehdotuksella tarkistetaan uuselintarvikkeista annettua asetusta (EY) N:o 258/97. 
Tarkoituksena on yksinkertaistaa ja keskittää hyväksymismenettelyä ja uusien 
elintarvikkeiden markkinoille saattamista.

Komissio haluaa määritellä paremmin asetuksen soveltamisalan ja jättää sen ulkopuolelle 
sellaiset elintarvikeryhmät, joista jo säädetään erityisellä lainsäädännöllä. Näin ollen 
asetuksen ulkopuolelle jäävät muuntogeeniset organismit, elintarvikkeiden lisäaineet, aromit, 
uuttamisliuottimet, entsyymit, vitamiinit ja kivennäisaineet.

Kaikki uuselintarvikkeiden hyväksyntää koskevat hakemukset toimitetaan komissiolle, ja ne 
ohjataan sen jälkeen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle (EFSA), joka suorittaa 
turvallisuusarvioinnit.

Uuselintarvikkeet eivät saa aiheuttaa vaaraa terveydelle tai johtaa kuluttajia harhaan, eivätkä 
niiden ravitsemukselliset vaikutukset saa korvaavina aineina tai ainesosina käytettäessä olla 
kuluttajien kannalta epäedulliset.

EFSAn lausunnon jälkeen komissio tekee komiteamenettelyä noudattaen päätöksen siitä, 
sisällytetäänkö uuselintarvike uuselintarvikkeiden luetteloon ja ovatko lisämerkinnät tarpeen.

Kolmansista maista peräisin olevien perinteisten elintarvikkeiden osalta komissio haluaa 
yksinkertaistaa niiden hyväksyntää ja arvioida niiden turvallisuutta turvallista käyttöä 
alkuperämaassa koskevien kokemusten perusteella.

Valmistelija on samaa mieltä hyväksyntämenettelyn yksinkertaistamisesta sitäkin 
suuremmalla syyllä, koska EFSA on sopiva ja toimivaltainen elin elintarvikkeiden 
turvallisuustason tieteellisessä arvioinnissa.

Huolimatta siitä, että EFSA on pätevä varmistamaan kaikki tieteelliset takuut elintarvikkeiden 
turvallisuudesta, on suhtauduttava myönteisesti siihen, että Euroopan parlamentille jää veto-
oikeus sen mahdollistamiseksi, että hienovaraisemmissa ja kiistanalaisissa tapauksissa 
demokraattisesti valittu elin säilyttää perustellun valvontavaltansa (valvonnan käsittävä 
sääntelymenettely).

Valmistelija on samaa mieltä siitä, että muuntogeeniset organismit (joista säädetään jo 
asetuksessa (EY) N:o 1829/2003) jätetään tämän asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle, 
mutta hän pitää kuitenkin erittäin tärkeänä, että ulkopuolelle jätetään myös kloonatuista 
eläimistä ja niiden jälkeläisistä valmistetut elintarvikkeet, sen välttämiseksi että 
tulevaisuudessa komitologiamenettelyssä vaaditaan eettisesti näin herkkiä valintoja. Näin 
ollen valmistelija pyytää komissiota esittämään erityisen ehdotuksen, joka edellyttää 
yhteispäätösmenettelyä, jotta Euroopan parlamentti voi osallistua näin kiistanalaisesta 
aiheesta tehtävien päätösten tekemiseen.

Lisäksi valmistelija pyytää, että luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa 
käsittelevää eurooppalaista työryhmää on kuultava kaikissa tapauksissa, joissa voi tulla 
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eettisiä ongelmia uusien teknologioiden käytöstä ja uuselintarvikkeiden markkinoille 
saattamisesta.

Mitä tulee kolmansista maista peräisin oleviin perinteisiin elintarvikkeisiin, on tärkeää 
määrittää täsmällisesti, mikä on riittävän pitkä turvallisen käytön ajanjakso, jotta taataan 
tuotteen käytön täydellinen turvallisuus, ja tästä syystä valmistelija ehdottaa 50 vuoden 
ajanjaksoa sen sijaan, että viitataan yleiseen "sukupolven" mittaiseen ajanjaksoon. 

Lopuksi valmistelija katsoo, että ehdoton etusija kaikissa uuselintarvikkeiden 
hyväksymismenettelyn vaiheissa on annettava elintarviketurvallisuudelle ja kuluttajien 
terveydelle, jotka ovat ensisijaisia verrattuna kaupallisiin intresseihin ja henkisen omaisuuden 
oikeuksien suojeluun, etenkin tieteellisille tiedoille, jotka osoittavat tuotteen turvallisuuden.

Euroopan unionin on ennalta varautumisen periaatetta täysipainoisesti noudattaen taattava 
kansalaisilleen kaikki mahdolliset terveystakuut sekä elintarvikkeiden laatua ja avoimuutta 
koskevat takuut.

TARKISTUKSET

Maatalouden ja maaseudun kehittämisen valiokunta pyytää asiasta vastaavaa ympäristön, 
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa sisällyttämään mietintöönsä 
seuraavat tarkistukset:

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti Tarkistus

(2) Yhteisön politiikkojen toteuttamisessa 
olisi varmistettava ihmisten terveyden 
korkeatasoinen suojelu.

(2) Yhteisön politiikkojen toteuttamisessa 
olisi varmistettava ihmisten terveyden 
korkeatasoinen suojelu ja annettava sille 
etusija sisämarkkinoiden toimintaan 
nähden.

Or. en

Perustelu

Ihmisten terveyden suojelua olisi pidettävä etusijalla uuselintarvikkeita hyväksyttäessä.
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Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(2 a) EU:n lainsäädännössä määritettyjä 
normeja on sovellettava kaikkiin yhteisön 
markkinoille tuleviin elintarvikkeisiin, 
mukaan lukien kolmansista maista 
peräisin olevat elintarvikkeet. 

Or. en

Perustelu

Olisi vahvistettava, että yhteisön normeja sovelletaan myös muista maista tuotaviin 
elintarvikkeisiin.

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 6 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(6 a) Kloonatuista eläimistä ja niiden 
jälkeläisistä tuotetut elintarvikkeet olisi 
kuitenkin jätettävä tämän asetuksen 
soveltamisalan ulkopuolelle. Tällaisista 
elintarvikkeista pitäisi säätää erityisellä 
asetuksella, joka perustuu 
yhteispäätösmenettelyyn eikä 
"yhtenäiseen menettelyyn". Komissio 
esittää lainsäädäntöehdotuksen tätä 
varten ennen tämän asetuksen 
voimaantuloa. 

Or. en

Perustelu

Päätös siitä, hyväksytäänkö kloonatuista eläimistä ja niiden jälkeläisistä tuotettu ruoka, 
edellyttää perusteellista harkintaa kaikista elintarviketurvallisuutta koskevista perusteista 
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samoin kuin eettisistä perusteista ja mahdollisista vaikutuksista eläinten hyvinvointiin. Näin 
ollen sitä ei saisi jättää komitologiamenettelyyn, vaan siitä pitäisi päättää 
lainsäädäntöpäätöksellä yhteispäätösmenettelyssä. 

Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 kappale

Komission teksti Tarkistus

(14) Uuselintarvikkeet olisi saatettava 
yhteisön markkinoille ainoastaan, jos ne 
ovat turvallisia, eivätkä ne johda 
kuluttajaa harhaan. Lisäksi ne eivät saisi 
poiketa elintarvikkeista, jotka niillä on 
tarkoitus korvata niin, että siitä olisi 
ravitsemuksellista haittaa kuluttajille. 

(14) Uuselintarvikkeet olisi saatettava
yhteisön markkinoille ainoastaan, jos ne 
ovat turvallisia, eivätkä ne johda kuluttajaa 
harhaan. Niiden turvallisuuden arvioinnin 
pitäisi perustua ennalta varautumisen 
periaatteelle, josta säädetään 
elintarvikelainsäädäntöä koskevista 
yleisistä periaatteista ja vaatimuksista, 
Euroopan 
elintarviketurvallisuusviranomaisen 
perustamisesta sekä elintarvikkeiden 
turvallisuuteen liittyvistä menettelyistä 28 
päivänä tammikuuta 2002 annetussa 
Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetuksen (EY) N:o 178/20021 7 
artiklassa. Lisäksi ne eivät saisi poiketa 
elintarvikkeista, jotka niillä on tarkoitus 
korvata niin, että siitä olisi 
ravitsemuksellista haittaa kuluttajille.

_______________________
1EYVL L 1, 1.2.2002, s. 1.

Or. en

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 kappale

Komission teksti Tarkistus

(20) Erityisolosuhteissa 
elintarviketeollisuuden tutkimus- ja 

(20) Erityisolosuhteissa 
elintarviketeollisuuden tutkimus- ja 
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kehitystyön sekä innovaatiotoiminnan 
edistämiseksi uutta tieteellistä näyttöä ja 
teollis- ja tekijänoikeuksien alaisia tietoja, 
jotka on toimitettu yhteisön luetteloon 
sisällyttämistä koskevan hakemuksen 
tueksi, ei saisi rajattuna aikana käyttää 
toisen hakijan eduksi ilman ensimmäisen 
hakijan suostumusta. Yhden hakijan 
toimittamien tieteellisten tietojen 
suojaaminen ei saisi estää muita hakijoita 
jättämästä yhteisön uuselintarvikkeiden 
luetteloon sisällyttämistä koskevaa 
hakemusta, joka perustuu niiden omaan 
tieteelliseen tietoon. 

kehitystyön sekä innovaatiotoiminnan 
edistämiseksi uutta tieteellistä näyttöä ja 
teollis- ja tekijänoikeuksien alaisia tietoja, 
jotka on toimitettu yhteisön luetteloon 
sisällyttämistä koskevan hakemuksen 
tueksi, ei saisi rajattuna aikana käyttää 
toisen hakijan eduksi ilman ensimmäisen 
hakijan suostumusta. Yhden hakijan 
toimittamien tieteellisten tietojen 
suojaaminen ei saisi estää muita hakijoita 
jättämästä yhteisön uuselintarvikkeiden 
luetteloon sisällyttämistä koskevaa 
hakemusta, joka perustuu niiden omaan 
tieteelliseen tietoon. Lisäksi tieteellisten 
tietojen suojaaminen ei saa estää 
avoimuutta ja tietojen saantia, mitä tulee 
uuselintarvikkeiden 
turvallisuusarvioinnissa käytettäviin 
tietoihin.

Or. en

Perustelu

"Yhtenäistä menettelyä" koskevissa meneillään olevissa toisen käsittelyn neuvotteluissa 
parlamentin ja neuvoston välillä käydään kiistaa tietosuojasäännöistä. Tietosuoja ei saisi 
vaarantaa sellaisten tietojen saantia, joita on käytetty turvallisuusarvioinnissa 
hyväksymismenettelyn aikana.

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti Tarkistus

(24) Luonnontieteiden ja uusien 
teknologioiden etiikkaa käsittelevää 
eurooppalaista työryhmää, joka on 
perustettu 16 päivänä joulukuuta 1997 
tehdyllä komission päätöksellä, voidaan 
tarvittaessa kuulla uuselintarvikkeiden 
markkinoille saattamiseen liittyvistä 
eettisistä kysymyksistä lausuntojen 
saamiseksi. 

(24) Luonnontieteiden ja uusien 
teknologioiden etiikkaa käsittelevää 
eurooppalaista työryhmää, joka on 
perustettu 16 päivänä joulukuuta 1997 
tehdyllä komission päätöksellä, kuullaan
uusien teknologioiden käyttöön ja 
uuselintarvikkeiden markkinoille 
saattamiseen liittyvistä eettisistä 
kysymyksistä lausuntojen saamiseksi. 
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Or. en

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
2 artikla – 2 kohta – b a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

b a) kloonatuista elämistä tai niiden 
jälkeläisistä tuotettuihin elintarvikkeisiin. 
Komissio esittää erityisen 
lainsäädäntöehdotuksen kyseisiä 
elintarvikkeita varten ennen tämän 
asetuksen voimaantuloa, josta säädetään 
20 artiklassa. 

Or. en

Perustelu

Päätöstä kloonatuista eläimistä tai niiden jälkeläisistä tuotettujen elintarvikkeiden tuomisesta 
markkinoille ei pitäisi tehdä komitologiapäätöksellä, vaan siitä pitäisi päättää Euroopan 
parlamentin ja neuvoston erityisellä asetuksella, joka perustuu yhteispäätösmenettelyyn. 

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
3 artikla – 2 kohta – a alakohta – ii alakohta

Komission teksti Tarkistus

(ii) kasvista johdettua tai eläimestä peräisin 
olevaa elintarviketta, kun kasviin ja 
eläimeen sovelletaan ei-perinteisiä 
jalostustekniikoita, joita ei ole käytetty 
ennen 15 päivää toukokuuta 1997; sekä

(ii) kasvista johdettua tai eläimestä peräisin 
olevaa elintarviketta, kun kasviin ja 
eläimeen sovelletaan ei-perinteisiä, muita 
kuin eläinten kloonaamista koskevia 
jalostustekniikoita, joita ei ole käytetty 
ennen 15 päivää toukokuuta 1997; sekä

Or. en
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Perustelu

Päätöstä kloonatuista eläimistä tuotettujen elintarvikkeiden saattamisesta markkinoille ei 
pitäisi tehdä komitologiapäätöksenä.

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
3 artikla – 2 kohta – b alakohta

Komission teksti Tarkistus

b) ’kolmannesta maasta peräisin olevalla 
perinteisellä elintarvikkeella’ tarkoitetaan 
uuselintarviketta, jolla on käyttöhistoria 
elintarvikkeena kolmannessa maassa, mikä 
tarkoittaa sitä, että kyseinen elintarvike on 
kuulunut vähintään yhden sukupolven ajan 
ja kuuluu edelleen suuren väestönosan 
tavanomaiseen ruokavalioon;

b) ’kolmannesta maasta peräisin olevalla 
perinteisellä elintarvikkeella’ tarkoitetaan 
uuselintarviketta, jolla on käyttöhistoria 
elintarvikkeena kolmannessa maassa, mikä 
tarkoittaa sitä, että kyseinen elintarvike on 
kuulunut vähintään 50 vuoden ajan ja 
kuuluu edelleen suuren väestönosan 
tavanomaiseen ruokavalioon;

Or. en

Perustelu

"Perinteisesti" kolmannessa maassa käytetyn elintarvikkeen määritelmän on oltava 
täsmällisempi. 
Vaikkakin näille tuotteille tarvitaan "kevyempää" hyväksyntätapaa kolmansien maiden taakan 
keventämiseksi, perinteistä käyttöä määrittävän aikarajan on oltava mahdollisimman selvä. 

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
3 artikla – 2 kohta – c alakohta

Komission teksti Tarkistus

c) ’elintarvikkeen turvallisella 
käyttöhistorialla’ tarkoitetaan kyseisen 
elintarvikkeen turvallisuuden vahvistamista 
sen koostumusta koskevien tietojen ja 
niiden kokemusten perusteella, joita sen 
käytöstä ja jatkuvasta käytöstä suuren 
väestönosan tavanomaisessa ruokavaliossa 

c) ’elintarvikkeen turvallisella 
käyttöhistorialla’ tarkoitetaan kyseisen 
elintarvikkeen turvallisuuden vahvistamista 
sen koostumusta koskevien tietojen ja 
niiden kokemusten perusteella, joita sen 
käytöstä vähintään 50 vuoden aikana ja 
jatkuvasta käytöstä suuren väestönosan
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on saatu. tavanomaisessa ruokavaliossa on saatu.

Or. en

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
6 artikla – a alakohta

Komission teksti Tarkistus

a) se ei käytettävissä olevan tieteellisen 
näytön perusteella vaaranna kuluttajien 
terveyttä, kun sitä käytetään tavanomaisin 
edellytyksin;

a) se ei käytettävissä olevan tieteellisen 
näytön perusteella ja asetuksen (EY) N:o 
178/2002 7 artiklassa säädetyn ennalta 
varautumisen periaatteen nojalla vaaranna 
kuluttajien terveyttä, kun sitä käytetään 
tavanomaisin edellytyksin;

Or. en

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
10 a artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

10 a artikla
Luonnontieteiden ja uusien 

teknologioiden etiikkaa käsittelevän 
eurooppalaisen työryhmän lausunto

Milloin luonnontieteiden ja uusien 
teknologioiden etiikkaa käsittelevä 
eurooppalainen työryhmä, joka on 
perustettu 16 päivänä joulukuuta 1997 
tehdyllä komission päätöksellä, pitää 
asianmukaisena, se antaa lausunnon 
uusien teknologioiden käyttöön ja 
uuselintarvikkeiden markkinoille 
saattamiseen liittyvistä eettisistä 
kysymyksistä, ennen kuin uuselintarvike 



PA\721107FI.doc 11/11 PE405.878v01-00

FI

sisällytetään yhteisön luetteloon. 

Or. en

Perustelu

Luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa käsittelevän eurooppalaisen työryhmän 
lausunto olisi annettava, kun eettiset seikat ovat kyseessä uuselintarviketta hyväksyttäessä. 
Jos asiasta on epävarmuutta, ryhmän pitäisi antaa itse päättää, milloin se pitää lausunnon 
antamista asianmukaisena. 
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