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LYHYET PERUSTELUT

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

Komissio haluaa mééritelld paremmin asetuksen soveltamisalan ja jattad sen ulkopuolelle
sellaiset elintarvikeryhmdt, joista jo sdddetdén erityiselld lainsdddédnnolla. Nédin ollen
asetuksen ulkopuolelle jadvit muuntogeeniset organismit, elintarvikkeiden lisdaineet, aromit,
uuttamisliuottimet, entsyymit, vitamiinit ja kivenndisaineet.

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

Uuselintarvikkeet eivit saa aiheuttaa vaaraa terveydelle tai johtaa kuluttajia harhaan, eivatka
niiden ravitsemukselliset vaikutukset saa korvaavina aineina tai ainesosina kiytettiessd olla
kuluttajien kannalta epdedulliset.

EFSAn lausunnon jélkeen komissio tekee komiteamenettelyd noudattaen paatoksen siité,
siséllytetdanko uuselintarvike uuselintarvikkeiden luetteloon ja ovatko lisdmerkinnét tarpeen.

Kolmansista maista perdisin olevien perinteisten elintarvikkeiden osalta komissio haluaa
yksinkertaistaa niiden hyvéksyntdi ja arvioida niiden turvallisuutta turvallista kayttod
alkuperdmaassa koskevien kokemusten perusteella.

Valmistelija on samaa mieltd hyvaksyntdmenettelyn yksinkertaistamisesta sitdkin
suuremmalla syylld, koska EFSA on sopiva ja toimivaltainen elin elintarvikkeiden
turvallisuustason tieteellisessé arvioinnissa.

Huolimatta siitd, ettd EFSA on pétevd varmistamaan kaikki tieteelliset takuut elintarvikkeiden
turvallisuudesta, on suhtauduttava myonteisesti siithen, ettd Euroopan parlamentille jai veto-
oikeus sen mahdollistamiseksi, ettd hienovaraisemmissa ja kiistanalaisissa tapauksissa
demokraattisesti valittu elin sdilyttdd perustellun valvontavaltansa (valvonnan kasittava
sadntelymenettely).

Valmistelija on samaa mieltd siitd, ettd muuntogeeniset organismit (joista sdddetddn jo
asetuksessa (EY) N:o 1829/2003) jétetdan tdmén asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle,
mutta han pitdé kuitenkin erittéin tirkednd, ettd ulkopuolelle jitetddn myos kloonatuista
eldimistd ja niiden jélkeldisistd valmistetut elintarvikkeet, sen vélttamiseksi ettd
tulevaisuudessa komitologiamenettelysséd vaaditaan eettisesti ndin herkkié valintoja. Néin
ollen valmistelija pyytdd komissiota esittdméédn erityisen ehdotuksen, joka edellyttda
yhteispdédtdsmenettelyd, jotta Euroopan parlamentti voi osallistua néin kiistanalaisesta
aiheesta tehtdvien pdétdsten tekemiseen.

Lisdksi valmistelija pyytdd, ettd luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa
kisittelevdd eurooppalaista tydoryhméé on kuultava kaikissa tapauksissa, joissa voi tulla
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eettisid ongelmia uusien teknologioiden kdytostd ja uuselintarvikkeiden markkinoille
saattamisesta.

Mité tulee kolmansista maista perdisin oleviin perinteisiin elintarvikkeisiin, on tarkeda
médrittdd tdsmaillisesti, mikd on riittdvan pitkd turvallisen kdyton ajanjakso, jotta taataan
tuotteen kdyton tiydellinen turvallisuus, ja téstd syystd valmistelija ehdottaa 50 vuoden
ajanjaksoa sen sijaan, ettd viitataan yleiseen "sukupolven" mittaiseen ajanjaksoon.

Lopuksi valmistelija katsoo, ettd ehdoton etusija kaikissa uuselintarvikkeiden
hyviksymismenettelyn 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 tdysipainoisesti noudattaen taattava
kansalaisilleen kaikki mahdolliset terveystakuut seki elintarvikkeiden laatua ja avoimuutta
koskevat takuut.

TARKISTUKSET

Maatalouden ja maaseudun kehittimisen valiokunta pyytda asiasta vastaavaa ympériston,
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa siséllyttiméaan mietintdonsa
seuraavat tarkistukset:

TarKkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti Tarkistus
(2) Yhteison politiikkojen toteuttamisessa (2) Yhteison politiikkojen toteuttamisessa
olisi varmistettava ithmisten terveyden olisi varmistettava ithmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu. korkeatasoinen suojelu ja annettava sille
etusija sisimarkkinoiden toimintaan
ndhden.
Or. en
Perustelu
Ihmisten terveyden suojelua olisi pidettdvd etusijalla uuselintarvikkeita hyviksyttdessd.
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Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(2 a) EU:n lainsdiddinnossd mddritettyji
normeja on sovellettava kaikkiin yhteison
markkinoille tuleviin elintarvikkeisiin,
mukaan lukien kolmansista maista
perdisin olevat elintarvikkeet.

Or. en

Perustelu

Olisi vahvistettava, ettd yhteisén normeja sovelletaan myds muista maista tuotaviin
elintarvikkeisiin.

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 6 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(6 a) Kloonatuista eldimistii ja niiden
Jjalkeldisistdi tuotetut elintarvikkeet olisi
kuitenkin jdtettivd timdn asetuksen
soveltamisalan ulkopuolelle. Tiillaisista
elintarvikkeista pitdisi sddtdid erityiselld
asetuksella, joka perustuu
yhteispddtosmenettelyyn eikii
"yhtendiiseen menettelyyn''. Komissio
esittid lainsddddintoehdotuksen titd
varten ennen timdn asetuksen
voimaantuloa.

Or. en

Perustelu

Pdditos siitd, hyvdksytdcdnko kloonatuista eldimistd ja niiden jdlkeldisistd tuotettu ruoka,
edellyttdd perusteellista harkintaa kaikista elintarviketurvallisuutta koskevista perusteista
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samoin kuin eettisistd perusteista ja mahdollisista vaikutuksista eldinten hyvinvointiin. Ndin
ollen sitd ei saisi jdttdd komitologiamenettelyyn, vaan siitd pitdisi pddttdd
lainsddddntopddtokselld yhteispddtosmenettelyssd.

Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 kappale

Komission teksti

(14) Uuselintarvikkeet olisi saatettava
yhteison markkinoille ainoastaan, jos ne
ovat turvallisia, eivétkd ne johda
kuluttajaa harhaan. Liséksi ne eivét saisi
poiketa elintarvikkeista, jotka niilld on
tarkoitus korvata niin, etta siitd olisi
ravitsemuksellista haittaa kuluttajille.

TarKkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 kappale

Komission teksti

(20) Erityisolosuhteissa
elintarviketeollisuuden tutkimus- ja
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Tarkistus

(14) Uuselintarvikkeet olisi saatettava
yhteison markkinoille ainoastaan, jos ne
ovat turvallisia, eivitka ne johda kuluttajaa
harhaan. Niiden turvallisuuden arvioinnin

pitiiisi perustua ennalta varautumisen
periaatteelle, josta siiiidetdiiin

elintarvikelainsddddntod koskevista

yleisistdi periaatteista ja vaatimuksista,

Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen

perustamisesta sekdi elintarvikkeiden

turvallisuuteen liittyvisti menettelyisti 28

piivind tammikuuta 2002 annetussa

6/11

Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1 78/2002" 7
artiklassa. Lisdksi ne eivit saisi poiketa
elintarvikkeista, jotka niilld on tarkoitus
korvata niin, etta siitd olisi
ravitsemuksellista haittaa kuluttajille.

'EYVL L 1,1.2.2002, s. 1.

Or. en

Tarkistus

(20) Erityisolosuhteissa
elintarviketeollisuuden tutkimus- ja
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kehitystyon sekd innovaatiotoiminnan
edistdmiseksi uutta tieteellistd ndyttod ja
teollis- ja tekijanoikeuksien alaisia tietoja,
jotka on toimitettu yhteison luetteloon
siséllyttdmistd koskevan hakemuksen
tueksi, ei saisi rajattuna aikana kdyttaa
toisen hakijan eduksi ilman ensimmiisen
hakijan suostumusta. Yhden hakijan
toimittamien tieteellisten tietojen
suojaaminen ei saisi estdd muita hakijoita
jattdmastd yhteison uuselintarvikkeiden
luetteloon siséllyttdmistd koskevaa
hakemusta, joka perustuu niiden omaan
tieteelliseen tietoon.

kehitystyon sekd innovaatiotoiminnan
edistdmiseksi uutta tieteellistd ndyttod ja
teollis- ja tekijanoikeuksien alaisia tietoja,
jotka on toimitettu yhteison luetteloon
siséllyttdmistd koskevan hakemuksen
tueksi, ei saisi rajattuna aikana kayttaa
toisen hakijan eduksi ilman ensimmiisen
hakijan suostumusta. Yhden hakijan
toimittamien tieteellisten tietojen
suojaaminen ei saisi estdd muita hakijoita
jattdmastd yhteison uuselintarvikkeiden
luetteloon siséllyttdmistd koskevaa
hakemusta, joka perustuu niiden omaan
tieteelliseen tietoon. Lisdiksi tieteellisten
tietojen suojaaminen ei saa estid
avoimuutta ja tietojen saantia, mitdii tulee
uuselintarvikkeiden
turvallisuusarvioinnissa kdytettiviin
tietoihin.

Or. en

Perustelu

"Yhtendistd menettelyd" koskevissa meneillddn olevissa toisen kdsittelyn neuvotteluissa
parlamentin ja neuvoston vidlilld kdydddn kiistaa tietosuojasddnnoistd. Tietosuoja ei saisi
vaarantaa sellaisten tietojen saantia, joita on kdytetty turvallisuusarvioinnissa

hyvdiksymismenettelyn aikana.

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti

(24) Luonnontieteiden ja uusien
teknologioiden etiikkaa kisittelevaa
eurooppalaista tydryhmaa, joka on
perustettu 16 péivani joulukuuta 1997
tehdylld komission paitokselld, voidaan
tarvittaessa kuulla uuselintarvikkeiden
markkinoille saattamiseen liittyvista
eettisistd kysymyksistd lausuntojen
saamiseksi.
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Tarkistus

(24) Luonnontieteiden ja uusien
teknologioiden etiikkaa kisittelevaa
eurooppalaista tydryhmaa, joka on
perustettu 16 pdivini joulukuuta 1997
tehdylld komission paitokselld, kuullaan
uusien teknologioiden kdyttoon ja
uuselintarvikkeiden markkinoille
saattamiseen liittyvistd eettisistd
kysymyksistd 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 eliimistd tai niiden
Jjélkeldisistd tuotettuihin elintarvikkeisiin.
Komissio esittdii erityisen
lainsdiddiintoehdotuksen kyseisid
elintarvikkeita varten ennen timdn
asetuksen voimaantuloa, josta sddidetddin
20 artiklassa.

Or. en

Perustelu
Pddtéstd kloonatuista eldimistd tai niiden jdlkeldisistd tuotettujen elintarvikkeiden tuomisesta

markkinoille ei pitdisi tehdd komitologiapddtdokselld, vaan siitd pitdisi pddittdd Euroopan
parlamentin ja neuvoston erityiselld asetuksella, joka perustuu yhteispdcdtosmenettelyyn.

Tarkistus 8

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

Komission teksti Tarkistus
(i1) kasvista johdettua tai eldimesti perdisin (i1) kasvista johdettua tai eldimesti perdisin
olevaa elintarviketta, kun kasviin ja olevaa elintarviketta, kun kasviin ja
eldimeen sovelletaan ei-perinteisid eldimeen sovelletaan ei-perinteisid, muita
jalostustekniikoita, joita ei ole kdytetty kuin eldinten kloonaamista koskevia
ennen 15 pdivad toukokuuta 1997; seka jalostustekniikoita, joita ei ole kdytetty

ennen 15 pdivad toukokuuta 1997; sekd

Or. en
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Perustelu

Pddtéstd kloonatuista eldimistd tuotettujen elintarvikkeiden saattamisesta markkinoille ei

pitdisi tehdd komitologiapddtoksend.

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) ’kolmannesta maasta perdisin olevalla
perinteiselld elintarvikkeella’ tarkoitetaan
uuselintarviketta, jolla on kdyttohistoria
elintarvikkeena kolmannessa maassa, mika
tarkoittaa sitd, ettd kyseinen elintarvike on
kuulunut vahintdén yhden sukupolven ajan
ja kuuluu edelleen suuren véestdnosan
tavanomaiseen ruokavalioon;

Tarkistus

b) ’kolmannesta maasta perdisin olevalla
perinteiselld elintarvikkeella’ tarkoitetaan
uuselintarviketta, jolla on kdyttohistoria
elintarvikkeena kolmannessa maassa, mika
tarkoittaa sitd, ettd kyseinen elintarvike on
kuulunut vahintdén 50 vuoden ajan ja
kuuluu edelleen suuren viestonosan
tavanomaiseen ruokavalioon,;

Or. en

Perustelu

"Perinteisesti" kolmannessa maassa kdytetyn elintarvikkeen mddritelmdn on oltava

tasmdllisempi.

Vaikkakin ndille tuotteille tarvitaan "kevyempdd" hyviksyntdtapaa kolmansien maiden taakan
keventdmiseksi, perinteistd kdyttod mddrittivin aikarajan on oltava mahdollisimman selvd.

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) ’elintarvikkeen turvallisella
kayttohistorialla’ tarkoitetaan kyseisen
elintarvikkeen turvallisuuden vahvistamista
sen koostumusta koskevien tietojen ja
niiden kokemusten perusteella, joita sen
kaytostd ja jatkuvasta kdytostd suuren
viestdnosan tavanomaisessa ruokavaliossa
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¢) ’elintarvikkeen turvallisella
kayttohistorialla’ tarkoitetaan kyseisen
elintarvikkeen turvallisuuden vahvistamista
sen koostumusta koskevien tietojen ja
niiden kokemusten perusteella, joita sen
kaytostd vahintéidn 50 vuoden aikana ja
jatkuvasta kdytostd suuren viestonosan
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on saatu.

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — a alakohta

Komission teksti
a) se el kdytettdvissd olevan tieteellisen
ndyton perusteella vaaranna kuluttajien

terveyttd, kun sitd kdytetdéin tavanomaisin
edellytyksin;

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
10 a artikla (uusi)

Komission teksti

PE405.878v01-00
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tavanomaisessa ruokavaliossa on saatu.

Or. en

Tarkistus

a) se ei kiytettdvissd olevan tieteellisen
ndyton perusteella ja asetuksen (EY) N:o
178/2002 7 artiklassa siiddetyn ennalta
varautumisen periaatteen nojalla vaaranna
kuluttajien terveyttd, kun sitd kiytetdén
tavanomaisin edellytyksin;

Or. en

Tarkistus

10 a artikla

Luonnontieteiden ja uusien
teknologioiden etiikkaa kdisitteleviin
eurooppalaisen tyoryhmdn lausunto

Milloin luonnontieteiden ja uusien
teknologioiden etiikkaa kiisittelevii
eurooppalainen tyoryhmd, joka on
perustettu 16 pdiviind joulukuuta 1997
tehdyllii komission pdiitokselld, pitdid
asianmukaisena, se antaa lausunnon
uusien teknologioiden kdyttoon ja
uuselintarvikkeiden markkinoille
saattamiseen liittyvistd eettisisti
kysymyksistd, ennen kuin uuselintarvike
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sisdllytetiiin yhteison luetteloon.

Or. en

Perustelu

Luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa kdsittelevin eurooppalaisen tyoryhmdn
lausunto olisi annettava, kun eettiset seikat ovat kyseessd uuselintarviketta hyvdiksyttdessd.

Jos asiasta on epdvarmuutta, ryhmdn pitdisi antaa itse pddittdd, milloin se pitdd lausunnon
antamista asianmukaisena.
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