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1.

PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA

Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Taméan ehdotuksen tarkoituksena on varmistaa elintarvikkeiden turvallisuus,
suojata kansanterveyttd, turvata elintarvikkeiden sisdémarkkinoiden toiminta ja
tukea samalla elintarvikesektorin innovointia.

Silld pyritddn jarkeistimddn hyvdksymismenettelyd sekd parantamaan sen
tehokkuutta ja avoimuutta. Siind selkeytetdén uuselintarvikkeen maéaaritelmaa,
mukaan luettuna elintarvikkeisiin vaikuttava uusi teknologia.

Ehdotuksella ~ otetaan  kdyttoén  nopeampi  ja  oikeasuhteisempi
turvallisuusarviointi  sellaisten kolmansista maista tulevien perinteisten
elintarvikkeiden osalta, joilla on turvallinen kéyttohistoria.

Uuselintarvikkeen médritelmada koskevat yleiset perusteet sdilyvit ennallaan:
uuselintarvikkeet ovat elintarvikkeita ja elintarvikkeiden ainesosia, joita ei
kulutettu EU:ssa merkittdvidssd méérin ennen nykyisen uuselintarvikeasetuksen
voimaantuloa (15. toukokuuta 1997).

Yleinen tausta

Komissio antoi 14. tammikuuta 2008 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi uuselintarvikkeista'.

Tavallisen lainsddtamisjarjestyksen mukaisesti kiydyissa
lainsdddéantokeskusteluissa  keskityttiin ~ sddnndksiin, joita  sovelletaan
nanomateriaaleihin, elintarviketuotantoon tarkoitettujen eldinten kloonaukseen,
kolmansista maista tuleviin perinteisiin elintarvikkeisiin, riskinarvioinnissa ja -
hallinnassa tarkasteltaviin kriteereihin sekd  uuselintarvikkeiden
hyviksymismenettelyyn Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
(Lissabonin sopimuksen) mukaisesti.

Keskusteluissa  pdddyttiin  pattitilanteeseen useiden (etenkin eldinten
kloonaukseen liittyvien) kysymysten suhteen. Sovittelukomitea ei pédssyt
lopulliseen sopimukseen 28. maaliskuuta 2011 pidetyssd viimeisessd
kokouksessaan, eikd unionin lainsdétdja hyvaksynyt ehdotusta.

Komissio katsoo vaikutustenarvioinnin perusteella, ettd tuotantoeldinten
kloonaukseen liittyvid kysymyksii olisi késiteltéva erillisessd ehdotuksessa.

Tamd ehdotus rajoittuu sen vuoksi uuselintarvikkeiden turvallisuuteen ja
perustuu sovittelussa saavutettuun yleiseen sopimukseen.

KOM(2007) 872 lopullinen.
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. Voimassa oleva lainsaadanto

Uuselintarvikkeiden ja elintarvikkeiden uusien ainesosien hyviksynté ja kaytto
on ollut Euroopan unionissa yhdenmukaistettua vuodesta 1997, jolloin
uuselintarvikkeita ja elintarvikkeiden uusia ainesosia koskeva asetus (EY) N:o
258/97% annettiin. Nykyinen lainsdddantd koostuu edelld tarkoitetusta
uuselintarvikeasetuksesta ja yhdestd komission asetuksesta:

— Uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 258/97
saddetddn uuselintarvikkeiden ja elintarvikkeiden uusien ainesosien
hyvéksymistd koskevista yleisistd periaatteista Euroopan unionissa.

—  Komission asetuksessa (EY) N:o 1852/2001° annetaan yksityiskohtaiset
sdannot Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97
mukaisesti annettujen tietojen julkistamisesta ja suojaamisesta.

Talld hetkelld ennakkohyviksyntdd koskeva hakemus markkinoille saattamista
varten arvioidaan ensin elintarvikkeiden arvioinnista vastaavassa jdsenvaltion
elimessd. Komissio kierrdttdd alustavaa arviointiraporttia kommentteja ja
vastalauseita varten kaikissa jdsenvaltioissa. Jos perusteltuja turvallisuuteen
liittyvid vastalauseita ei esitetd, uuselintarvike voidaan saattaa markkinoille.
Jos perusteltuja turvallisuuteen liittyvid vastalauseita esitetddn, komission on
tehtdvd hyviaksyntdd koskeva pdidtos. Tdhédn sisdltyy useimmissa tapauksissa
lisdarviointi, jonka suorittaa Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen
EFSA.

Nykysdintdjen mukaan hyvdksyntd myonnetddn hakijalle (yksittdinen
hyvéksyntd). Lisdksi jokin toinen hakija voi ilmoittaa komissiolle sellaisen
elintarvikkeen markkinoille saattamisesta, joka vastaa olennaisesti hyvéksyttya
elintarviketta. Ilmoitukseen on liitettdvé tieteellistd ndyttdd, joka osoittaa, ettd
ilmoitettu elintarvike vastaa olennaisesti hyvéksyttyd elintarviketta. Nama
saanndt ovat mahdollistaneet erilaisten elintarvikkeiden, kuten apinanleipapuun
kuivatun hedelmaélihan, Chia-kasvin siementen, kalasta (Sardinops sagax)
saatavan peptidivalmisteen ja synteettisen K2-vitamiinin, markkinoille
saattamisen.

o Johdonmukaisuus suhteessa unionin muuhun politiikkaan ja muihin
tavoitteisiin

Ehdotuksessa yhdistetddn ja péivitetdén edelld mainittujen tekstien sdénnoksié,
jotka kumotaan, kun uutta lainsdddant6d ryhdytddn soveltamaan.

Ehdotuksessa noudatetaan jarkevdd sdintelyd Euroopan unionissa koskevan
tiedonannon® ja Eurooppa 2020 -strategian’ tavoitteita. Painopiste on

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o0258/97, annettu 27.tammikuuta 1997,
uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista (EYVL L 43, 14.2.1997, s. 1).

EYVL L 253, 21.9.2001, s. 17.

KOM(2010) 543 lopullinen.
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2.

sdantelyprosessin  yksinkertaistamisessa ja jarkeistdimisessd niin, ettd
vihennetddn  hallinnollista  rasitetta ja  parannetaan eurooppalaisen
elintarviketeollisuuden kilpailukykyd ja taataan samalla elintarvikkeiden
turvallisuus, ylldpidetddn kansanterveyden suojelun korkeaa tasoa ja otetaan
maailmanlaajuiset nikokohdat huomioon.

KUULEMISTEN JA VAIKUTUSTENARVIOINNIN TULOKSET

Intressitahojen kuuleminen

Elintarviketeollisuuden, kuluttajien ja kolmansien maiden sidosryhmid sekd
kansallisia viranomaisia ja kansainvilisid organisaatioita on kuultu sekd ennen
komission ehdotuksen antamista tammikuussa 2008 ettd sen jdlkeen.
Komission edustajat osallistuivat myds useisiin sidosryhmien jérjestamiin
tiettyjd aiheita koskeviin tapaamisiin ja seminaareihin (esimerkiksi kolmansista
maista  perdisin  olevat  perinteiset  elintarvikkeet, arviointi- ja
hyvéaksymismenettelyt, nanoteknologia) ja jérjestivit kahdenvélisid tapaamisia
eri osapuolten kanssa.

Sidosryhmait ilmaisivat kantansa myo6s vuoden 2008 lainsdddantéehdotuksen
ensimmaisessi ja toisessa kasittelyssd sekd sovittelumenettelyssa.

Vaikutusten arviointi

Komissio teki vaikutusten arvioinnin vuonna 2007. Vuoden 2008 ehdotuksen
kustakin toimenpiteestd tarkasteltiin eri vaihtoehtoja siltd osin, mitkd niiden
taloudelliset, sosiaaliset ja ympéristovaikutukset ovat eri sidosryhmiin ja
jasenvaltioihin. Se on saatavilla osoitteessa
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiatives_en.htm.
Vuoden 2008 vaikutustenarviointi on edelleen péateva tdmin ehdotuksen osalta,
koska nykyisen lainsdddédnnon perusteellista tarkistusta koskevat perusteet
(nykyisen hyviksymismenettelyn pituus ja kustannukset, tarve keskitettyyn
riskinarvioinnin ja -hallintaan sekd mukautettuun menettelyyn kolmansista
maista tulevien perinteisten elintarvikkeiden saattamisessa EU:n markkinoille)
ovat sdilyneet ennallaan.

Suurimmat muutokset vuoden 2008 ehdotukseen verrattuna ovat pddasiassa
tavallisen lainsddtdmisjirjestyksen aikana esitetyt muutokset, joiden vaikutus ei
muuta tilannetta, koska niilld vain selkeytetdén toimenpiteiden tarkoitusta.

Mitd tulee mikroyritysten mahdolliseen soveltamisalan ulkopuolelle
jattamiseen, vaikuttaa siltd, ettd téllainen poikkeus ei vastaisi yleistd tavoitetta
eli EU:n markkinoille saatettujen uuselintarvikkeiden turvallisuuden
takaamista.

5

KOM(2010) 2020 lopullinen.
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EHDOTUKSEN OIKEUDELLINEN SISALTO
. Oikeusperusta

Ehdotuksen oikeusperusta on Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 114 artikla.

o Toissijaisuusperiaate

Ehdotuksen on oltava toissijaisuusperiaatteen mukainen, koska se ei kuulu
unionin yksinomaiseen toimivaltaan.

Ehdotuksen tavoitteita ei voida saavuttaa riittdvalld tavalla pelkéstdin
jasenvaltioiden toimin seuraavista syista:

— Jasenvaltioiden yksittdiset toimet voisivat johtaa eri maissa eritasoiseen
elintarvikkeiden turvallisuuteen ja ihmisten terveyden suojeluun sekd
aitheuttaa hadmmennystd kuluttajissa. Uuselintarvikkeista —annetun
asetuksen kumoaminen hévittdisi elintarviketurvallisuutta koskevat
yhdenmukaiset sddnnot ja vaarantaisi elintarvikkeiden vapaan
litkkkuvuuden EU:ssa.

- Sisdmarkkinoiden tehokas toiminta uuselintarvikkeiden alalla niin, ettd
samalla suojellaan Euroopan kuluttajien terveyttid ja etuja, saavutetaan
parhaiten EU:n tasoisin toimin.

Ehdotus on tdmén vuoksi toissijaisuusperiaatteen mukainen.
. Suhteellisuusperiaate
Ehdotus on suhteellisuusperiaatteen mukainen seuraavista syista:

— Ehdotuksella yhdenmukaistetaan uuselintarvikkeiden hyvéiksymisté
koskevaa sdaantelykehysti ja edistetdan ndin osaltaan
elintarvikemarkkinoiden toimintaa EU:ssa.

— Ehdotetut toimenpiteet ovat riittdvid sikdli, ettd saavutetaan
elintarviketurvallisuuden varmistamista koskeva tavoite ja turvataan
elintarvikkeiden sisdmarkkinoiden toiminta ja kevennetddn samalla
hallinnollista rasitetta.

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ehdotuksen rahoitus- ja talousarviovaikutukset esitetddn tdhdn ehdotukseen liitetyssi
rahoitusselvityksessa.
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SAANTELYTAVAN VALINTA
Ehdotettu séédntelytapa on asetus.
Muut vaihtoehdot eivit soveltuisi seuraavista syista:

- Uuselintarvikeala on tdysin yhdenmukaistettu EU:ssa. Lainsddddnnon
ulkopuoliset toimet, kuten hyvét kdytinteet tai suuntaviivat, eivit tarjoaisi
riittdvid suojaa eivitkd oikeudellista varmuutta.

— Uuselintarvikkeiden turvallinen kéyttd on sidoksissa ennen markkinoille
saattamista suoritettaviin turvallisuusarviointeihin ja useissa tapauksissa ndiden
aineiden sallittua kayttod koskeviin edellytyksiin, joten suositusten tai
itsesdéntelyn avulla ei taattaisi kuluttajien terveyden suojelua.

MUUT KYSYMYKSET
) Yksinkertaistaminen

Ehdotuksessa sdddetddn lainsdddédnndén ja hallinnollisten menettelyjen
yksinkertaistamisesta viranomaisten ja yksityisten osapuolten kannalta
voimassa olevaan lainsdddantdon verrattuna:

— Uuselintarvikkeiden arviointi ja hyviksyminen jirjestetddn yhdella
ainoalla keskitetylld menettelylld. Ehdotuksen sanamuotoa on péivitetty
ja selkeytetty.

— Kansallisia hallintomenettelyja ja padllekkiistd ty6td on poistettu.

— Hyvéaksymismenettelyd on jarkeistetty, mikéd parantaa sen tehokkuutta ja
vihentéd hallinnollista rasitetta etenkin yksityisten osapuolten kannalta.

— Kolmansista maista tulevien perinteisten elintarvikkeiden markkinoille
saattamisessa otetaan kdyttoon yksinkertaistettu menettely.

. Kustannukset yrityksille, etenkin pk-yrityksille

Ehdotetuilla toimenpiteilld kevennetddn hyviksymismenettelysté
elintarviketeollisuudelle koituvaa hallinnollista rasitetta sekd menettelyn
pituutta ja kustannuksia (18 kuukautta nykyisen keskimiirdisen 3 vuoden
sijaan). Yleiselld hyvédksynndlld viltetddn se, ettd muut yritykset esittivit
uudelleen uusia hakemuksia samasta uuselintarvikkeesta, ja tdmidn odotetaan
hyodyttavdan erityisesti pk-yrityksid. Jotta kuitenkin sdilytetddn kannustin
aidosti innovatiivisten elintarvikkeiden kehittimiseen, otetaan kéytt6on nk.
tietosuojajirjestely, jossa myonnetddin hakijakohtainen hyviksyntd enintddn
viideksi vuodeksi. Toimenpiteilld helpotetaan myds kolmansista maista
tulevien  perinteisten  elintarvikkeiden  pddsyd EU:n  markkinoille
yksinkertaistelulla ja oikeasuhteisemmalla menettelylla.
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Euroopan talousalue

Ehdotettu sdddos koskee ETA-sopimuksen soveltamisalaan kuuluvaa alaa,
minka vuoksi se ulotetaan koskemaan Euroopan talousaluetta.

Ehdotuksen yksityiskohtainen kuvaus
I luku — Kohde, soveltamisala ja médritelmét

Uuselintarvikkeille on tehtdva turvallisuusarviointi, ja ne on hyvaksyttava
tdysin yhdenmukaistetulla menettelylld. Madritelmid on selkeytetty ja
paivitetty. Elintarvikkeen kuulumisesta asetuksen soveltamisalaan voidaan
paittdd tarkastelumenettelylla.

Elintarvikekdyttoon tarkoitetut nanomateriaalit, jotka kuuluvat
elintarviketietojen antamisesta kuluttajille annetussa asetuksessa (EU) N:o
1169/2011 sdddetyn ’valmistettujen nanomateriaalien’ maaritelmén piiriin, on
arvioitava ja hyviksyttivd tdmidn asetuksen mukaisesti ennen EU:n
markkinoille saattamista.

Il Iuku — Uuselintarvikkeiden unionin markkinoille saattamista koskevat
vaatimukset

Kaikkien uuselintarvikkeiden ja niiden elintarvikekdyton on tdytettdva
seuraavat kriteerit: ne eivit saa aiheuttaa vaaraa ihmisten terveydelle eika
niiden kéytto saa johtaa kuluttajia harhaan.

Jokaiselle hyvéksytylle uuselintarvikkeelle voidaan vahvistaa eritelmat,
merkintdvaatimukset, kayttoedellytykset sekd tarpeen mukaan markkinoille
saattamisen jilkeistd seurantaa koskeva vaatimus.

Nykyinen yksittdisten hyviksyntdjen jirjestelmd korvataan yleisten
hyviksyntojen jarjestelmilld. Olennaiseen vastaavuuteen perustuva nykyinen
nk. yksinkertaistettu menettely, jonka tarkoituksena on laajentaa yksittdinen
hyviksyntd koskemaan toista yritystd saman uuselintarvikkeen osalta, poistuu,
koska luvista tulee suoraan yleisié.

Jo hyviksyttyjd uuselintarvikkeita voidaan pitdd kaupan edelleen, ja ne
sisdllytetddn unionin uuselintarvikeluetteloon.

1T luku — Uuselintarvikkeen hyviaksymismenettely

Keskitettyyn EU:n tason menettelyyn siirtymistd koskevan péédtdksen ja
riskinhallinnan ja riskinarvioinnin toisistaan erottamista koskevan paitdksen
mukaisesti kaikki uuselintarvikkeiden hyviksyntdd koskevat hakemukset
toimitetaan  komissiolle. ~ Tdmédn  jédlkeen  komissio  voi  pyytdd
turvallisuusarvioinnista tieteellista lausuntoa Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselta EFSAlta.

Komissio tarkastelee uuselintarvikkeen sisdllyttamisti unionin
uuselintarvikeluetteloon EFSAn lausunnon perusteella. Komissiota avustaa
elintarvikeketjua ja eldinten terveytta késitteleva pysyva komitea.
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Kolmansista maista tulevien perinteisten elintarvikkeiden osalta otetaan
kdyttoon turvallisuusarviointi- ja riskinhallintamenettely elintarvikkeen
turvallisen kéyttohistorian perusteella. Jos hakija osoittaa elintarvikkeen
turvallisen kdyttohistorian kolmannessa maassa vidhintddn 25 vuoden ajalta ja
jos jéasenvaltiot tai EFSA eivdt esitd perusteltuja turvallisuuteen liittyvid
vastalauseita tieteellisen ndyton perusteella, elintarvike voidaan sisdllyttda
unionin luetteloon.

Jos perusteltuja turvallisuuteen liittyvid vastalauseita kuitenkin esitetddn,
vaaditaan EFSAn  suorittamaa arviointia ja sen jidlkeen EU:n
hyviksyntdmenettelyd, joka vastaa normaalia hyvdksyntimenettelyd mutta
lyhyemmilld méériajoilla.

Menettely tarjoaa kolmansista maista tulevien perinteisten elintarvikkeiden
oikeasuhteisemman riskien arvioinnin ja hallinnan ja mahdollistaa monien
alkutuotantotuotteiden = nopeamman  EU:n  markkinoille  saattamisen
vaarantamatta elintarviketurvallisuutta.

1V luku — Taydentivit menettelysddnnot ja muut vaatimukset

Hakijan toimittamat tiedot olisi pidettdvd luottamuksellisina, jos téllaisten
tietojen paljastaminen voisi merkittivisti vahingoittaa hakijan kilpailuasemaa.

V luku — Tietosuoja

EU:n elintarviketeollisuuden innovoinnin tukemiseksi voidaan — poiketen
yleisestd hyviksynnéstd ja vain perustelluissa tapauksissa — myOntdd enintddn
viiden vuoden ajaksi yksittdinen hyvéksynté, johon liittyy tietosuoja.

VI luku — Seuraamukset ja komiteamenettely

Jasenvaltioiden on annettava sdéntojd ehdotetun asetuksen sddnnosten
rikkomisesta aiheutuvista seuraamuksista.

Komissio  hyvédksyy tdssd asetuksessa ehdotettujen toimenpiteiden
taytdntoonpanon péddasiassa asetuksen (EY) N:o 182/2011 5 artiklassa sdddetyn
tarkastelumenettelyn =~ mukaisesti.  Tamd  késittdd  uuselintarvikkeen
kayttoedellytykset ja merkinnit, eritelmien vahvistamisen ja tarpeen mukaan
asianmukaiset markkinoille saattamisen jélkeistdi seurantaa koskevat
vaatimukset.

Luku VII — Siirtymi- ja loppusddnnokset

Siirtymétoimenpiteet ovat tarpeen, jotta voidaan varmistaa kisiteltdvind
olevien hakemusten ja ilmoitusten ongelmaton siirtyminen odotettacssa timén
lainsdddédnndn voimaantuloa. Tdssd asetuksessa sdddetyn uuselintarvikkeen
madritelmédn  selkeyttimisen vuoksi ja oikeusvarmuuden lisddmiseksi
elintarviketta, joka saatettiin lainsddddnnoén mukaisesti markkinoille ennen
timédn asetuksen soveltamista, olisi saatava pitdd kaupan edelleen, kunnes
riskinarviointi ja hyviksyntdmenettelyt on saatettu padtokseen.
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2013/0435 (COD)
FEhdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

uuselintarvikkeista

(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,

sen jdlkeen, kun esitys lainsddtamisjarjestyksessd hyviksyttdviksi sdddokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

. . . . . 6
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon”,

noudattavat tavallista lainsddtimisjarjestystd’

sekd katsovat seuraavaa:

(1)

(2)

€)

Turvallisten ja terveellisten elintarvikkeiden vapaa liikkuvuus on sisdmarkkinoiden
olennainen osa ja vaikuttaa merkittdvésti kansalaisten terveyteen ja hyvinvointiin seka
heiddn  sosiaalisiin  ja  taloudellisiin  etuihinsa. Erot  uuselintarvikkeiden
turvallisuusarviointia ja hyviksymistd koskevissa kansallisissa laeissa voivat estdi
tallaisten elintarvikkeiden vapaan liikkuvuuden ja luoda siten epireiluja
kilpailuedellytyksia.

Unionin elintarvikepolitiikan toteuttamisessa olisi varmistettava ihmisten terveyden ja
kuluttajien etujen korkeatasoinen suoja sekd sisdmarkkinoiden tehokas toiminta ja
taattava samalla avoimuus.

Uuselintarvikkeita koskevat unionin sddnnét vahvistettiin Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EY) N:o 258/97° ja komission asetuksella (EY) N:o

EUVLCI...],[...],s. [...].

EUVLCI...],[...],s. [...].

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 258/97, annettu 27 pdivdnd tammikuuta 1997,
uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista (EYVL L 43, 14.2.1997, s. 1).
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(4)

()

(6)

(7)

1852/2001°. Niitd sddntdjd on péivitettivi, jotta voidaan yksinkertaistaa nykyisid
hyviksyntdmenettelyji ja ottaa huomioon unionin lainsdddédnndn hiljattainen kehitys.
Unionin lainsdddannon selkeyden vuoksi asetus (EY) N:o 258/97 ja asetus (EY) N:o
1852/2001 olisi kumottava ja asetus (EY) N:o 258/97 olisi korvattava télld asetuksella.

Teknologisiin  tarkoituksiin  kéytettdvdksi tarkoitettujen ja  muuntogeenisten
elintarvikkeiden ei pitdisi kuulua timidn asetuksen soveltamisalaan, koska niihin
sovelletaan jo muita unionin sdantdja. Sen vuoksi muuntogeeniset elintarvikkeet, jotka
kuuluvat Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003'
soveltamisalaan, entsyymit, jotka kuuluvat Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1332/2008'' soveltamisalaan, ainoastaan lisdaineina kaytettdvat
elintarvikkeet, jotka kuuluvat Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1333/2008'* soveltamisalaan, aromiaineet, jotka kuuluvat Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1334/2008" soveltamisalaan, ja uuttoliuottimet, jotka
kuuluvat Euroopan parlamentin ja  neuvoston direktiivin  2009/32/EY'*
soveltamisalaan, olisi jitettdvé tdmén asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle.

Asetuksen (EY) N:o 258/97 1 artiklassa sdddettyjd uuselintarvikkeiden luokkia olisi
selkeytettivd ja pdivitettdvd korvaamalla nykyiset luokat viittauksella Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002" 2 artiklassa sdddettyyn
elintarvikkeen yleiseen maéritelméaén.

Jotta voidaan varmistaa jatkuvuus asetuksen (EY) N:o258/97 sidintdjen kanssa,
uuselintarvikkeiden —maiiritysperusteena olisi  pidettdvd edelleen sitd, ettei
uuselintarviketta ole kiytetty unionissa ihmisravintona merkittdvissd médrin ennen
asetuksen (EY) N:o 258/97 voimaantulopéivad eli 15 paivad toukokuuta 1997. Kayttd
unionissa tarkoittaa myods kéyttod jossakin jasenvaltiossa riippumatta siitd, milloin eri
jasenvaltiot ovat liittyneet Euroopan unioniin.

Elintarvikkeiden tuotantoprosesseihin liittyvdllda uudella teknologialla saattaa olla
vaikutusta elintarvikkeisiin ja siten elintarvikkeiden turvallisuuteen. Sen vuoksi olisi
myos tdsmennettdvd, ettd elintarviketta olisi pidettdvd uuselintarvikkeena, jos

Komission asetus (EY) N:o 1852/2001, annettu 20 pdivand syyskuuta 2001, yksityiskohtaisista
sadnnodistd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti annettujen
tietojen julkistamisesta ja suojaamisesta (EYVL L 253,21.9.2001, s. 17).

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1332/2008, annettu 16 péivini joulukuuta 2008,
elintarvike-entsyymeistd (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 7).

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

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/32/EY, annettu 23 péivinid huhtikuuta 2009,
elintarvikkeiden ja elintarvikkeiden ainesosien valmistamisessa kdytettivid uuttoliuottimia koskevan
jasenvaltioiden lainsdddénnon lahentdmisesti (uudelleenlaadittu toisinto) (EUVL L 141, 6.6.2009, s. 3).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivand tammikuuta 2002,
elintarvikelainsddddntdd  koskevista  yleisistd  periaatteista ja  vaatimuksista, = Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd
menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).
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kyseiseen elintarvikkeeseen sovelletaan tuotantoprosessia, jota ei aiemmin kaytetty
elintarviketuotannossa unionissa, tai jos elintarvikkeeseen sisdltyy Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011'® 2 artiklan 2 kohdan t
alakohdassa maédriteltyjd valmistettuja nanomateriaaleja tai elintarvikkeet koostuvat
niista.

Vitamiineihin, kivenndisaineisiin ja muihin aineisiin, jotka on tarkoitettu ravintolisina
kéytettdvaksi tai lisdttdvaksi elintarvikkeisiin, kuten &didinmaidonkorvikkeisiin ja
vieroitusvalmisteisiin, imevéisille ja pikkulapsille tarkoitettuihin viljapohjaisiin
valmisruokiin ja lastenruokiin, erityisiin ladkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettuihin
elintarvikkeisiin  ja  painonhallintaan tarkoitettuihin  ruokavalionkorvikkeisiin,
sovelletaan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2002/46/EY"’, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1925/2006'® ja Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 609/2013" annettuja sdént6ja. Kyseiset aineet olisi
arvioitava myds tdssd asetuksessa annettujen siddntdjen mukaisesti, jos ne kuuluvat
uuselintarvikkeen médritelméén tdmén asetuksen mukaisesti.

Jos direktiivin 2002/46/EY, asetuksen (EY) N:o 1925/2006 tai asetuksen (EU) N:o
609/2013 mukaisesti kdytetyn aineen tuotantoprosessi tai partikkelikoko muuttuu
merkittdvisti esimerkiksi nanoteknologian vuoksi, silld saattaa olla vaikutusta
elintarvikkeeseen ja siten elintarvikkeen turvallisuuteen. Sen vuoksi téllaista ainetta
olisi pidettdvé uuselintarvikkeena tdmin asetuksen nojalla, ja se olisi ensin arvioitava
uudelleen tdmin asetuksen mukaisesti ja sen jilkeen asiaa koskevan
erityislainsdddannon mukaisesti.

Jos elintarviketta oli ennen 15 pdivdd toukokuuta 1997 kiytetty yksinomaan
ravintolisdni tai ravintoliséssd, sellaisena kuin se on médritelty direktiivin 2002/46/EY
2 artiklan a alakohdassa, sen saattaminen unionin markkinoille samaa kayttotarkoitusta
varten mainitun pédivdn jdlkeen olisi sallittava ilman, ettd sitd pidetddn
uuselintarvikkeena tdmén asetuksen mukaisesti. Tatd kdyttdd ravintolisdnd tai
ravintolisdssid ei kuitenkaan tulisi ottaa huomioon arvioitaessa, onko elintarviketta
kéytetty unionissa ihmisravinnoksi merkittdvissd madrin ennen 15 pédivdd toukokuuta
1997. Sen vuoksi kyseisen elintarvikkeen kédytt6on muutoin kuin ravintolisdni tai
ravintolisédssd olisi sovellettava titd asetusta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1169/2011, annettu 25 pdivénd lokakuuta 2011,
elintarviketietojen antamisesta kuluttajille, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY)
N:01924/2006 ja (EY) N:o01925/2006 muuttamisesta sekd komission direktiivin 87/250/ETY,
neuvoston direktiivin 90/496/ETY, komission direktiivin 1999/10/EY, Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2000/13/EY, komission direktiivien 2002/67/EY ja 2008/5/EY sekd komission
asetuksen (EY) N:o 608/2004 kumoamisesta (EUVL L 304, 22.11.2011, s. 18).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/46/EY, annettu 10 pdivdnd kesdkuuta 2002,
ravintolisid koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon lahentdmisestd (EYVL L 183, 12.7.2002, s. 51).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1925/2006, annettu 20 pdivand joulukuuta 2006,
vitamiinien, kivenndisaineiden ja erdiden muiden aineiden lisddmisesté elintarvikkeisiin (EUVL L 404,
30.12.2000, s. 26).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 609/2013, annettu 12 pdivénéd kesdkuuta 2013,
imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetuista ruoista, erityisiin ldakinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitetuista
elintarvikkeista ja painonhallintaan tarkoitetuista ruokavalionkorvikkeista ja neuvoston direktiivin
92/52/ETY, komission direktiivien 96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141/EY, Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/39/EY sekd komission asetusten (EY) N:o 41/2009 ja (EY)
N:0 953/2009 kumoamisesta (EUVL L 181, 29.6.2013, s. 35).
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Kolmansista maista tulevien perinteisten elintarvikkeiden saattamista unionin
markkinoille olisi helpotettava, kun turvallinen kayttdhistoria jossakin kolmannessa
maassa on osoitettu. Tallaisia elintarvikkeita on tdytynyt kuluttaa kyseisessé
kolmannessa maassa véhintddn 25 vuoden ajan osana maan suuren véestonosan
tavanomaista ruokavaliota. Turvalliseen kéyttohistoriaan ei saisi siséllyttdd kayttoad
muuhun kuin elintarviketarkoitukseen tai kdytt6d muutoin kuin osana tavanomaista
ruokavaliota.

On syytd selventdd, ettd kolmansista maista tulevia elintarvikkeita, joita pidetdén
uuselintarvikkeina unionissa, olisi pidettivd kolmansista maista tulevina perinteisini
elintarvikkeina vain, jos ne saadaan asetuksen (EY) N:o 178/2002 3 artiklassa
méidritellystd alkutuotannosta, riippumatta siitd, ovatko ne jalostettuja tai
jalostamattomia. Jos tillaiseen elintarvikkeeseen on sovellettu uutta tuotantoprosessia
tai jos siithen sisdltyy asetuksen (EU) N:o 1169/2011 2 artiklan 2 kohdan t alakohdassa
méidriteltyjd valmistettuja nanomateriaaleja tai se koostuu niistd, sitd ei néin ollen tulisi
pitdd perinteisena.

Tamédn asetuksen soveltamisalaan kuulumattomista elintarvikkeen ainesosista
tuotettuja elintarvikkeita, etenkdin jos valmistaminen on tapahtunut muuttamalla
elintarvikkeen ainesosia, niiden koostumusta tai madrdd, ei tulisi pitdd
uuselintarvikkeina. Elintarvikkeen ainesosan muunnosten, kuten valikoitujen uutteiden
taikka kasvin sellaisten muiden osien kdyton, joita ei ole aikaisemmin kiytetty
unionissa ihmisravinnoksi merkittdvassd maéérin, olisi kuitenkin kuuluttava tdméin
asetuksen soveltamisalaan.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivia 2001/83/EY?" sovelletaan silloin, kun
tuote voi kuulua sekd kyseisen direktiivin 1 artiklan 2 kohdassa sdddetyn lddkkeen
madritelmén piiriin etti tdssd asetuksessa sdddetyn tuotteen madritelmén piiriin, kun
otetaan huomioon kaikki sen ominaisuudet. Jos jdsenvaltio toteaa direktiivin
2001/83/EY mukaisesti, ettd tuote on lddke, se voi rajoittaa kyseisen tuotteen
saattamista unionin markkinoille unionin lainsddddnnén mukaisesti. Ladkkeet on
lisdksi jétetty asetuksen (EY) N:o 178/2002 2 artiklassa olevan elintarvikkeen
madritelmédn ulkopuolelle eikd niiden sen vuoksi pitdisi kuulua tdmén asetuksen
soveltamisalaan.

Komissiolle olisi siirrettdva tdytdntdonpanovaltaa sen péattimiseksi, kuuluuko tietty
elintarvike uuselintarvikkeen mééritelmén piiriin ja sovelletaanko siithen sen vuoksi
uuselintarvikkeita koskevia sddntdjd timén asetuksen mukaisesti.

Kun maédritetdén, onko elintarviketta kiytetty unionissa ihmisravinnoksi merkittdvassé
madrin ennen 15 pdivdd toukokuuta 1997, perusteena olisi pidettdva elintarvikealan
toimijoiden toimittamia tietoja, joiden tueksi voidaan tarvittaessa esittdd
jasenvaltioissa saatavilla olevia muita tietoja. Elintarvikealan toimijoiden olisi
kuultava jdsenvaltioita, jos ne eivit ole varmoja sen elintarvikkeen asemasta, jonka ne
aikovat saattaa markkinoille. Jos tietoja elintarvikkeen kdytostd ihmisravinnoksi ennen
15 pdivéa toukokuuta 1997 ei ole saatavilla tai jos tiedot ovat riittdmattomat, tillaisten
tietojen kerddmiseksi olisi perustettava yksinkertainen ja avoin menettely, jossa ovat

20

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivdnd marraskuuta 2001,
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sdéannoistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).
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mukana komissio, jasenvaltiot ja elintarvikealan toimijat. Komissiolle olisi siirrettava
tdytintoonpanovaltaa tdllaisen kuulemisprosessin  menettelyn eri  vaiheiden
maédrittelemiseksi.

Uuselintarvikkeet olisi hyvéksyttdvid ja niitd saisi kdyttdd ainoastaan, jos ne tayttavét
tassd asetuksessa vahvistetut vaatimukset. Uuselintarvikkeiden olisi oltava turvallisia
eikd niiden kaytto saisi johtaa kuluttajia harhaan. Jos uuselintarvikkeella on tarkoitus
korvata toinen elintarvike, se ei sen vuoksi saisi poiketa kyseisestd elintarvikkeesta
siten, ettd sen kaytto olisi ravitsemuksellisesti vihemmain edullista kuluttajalle.

Uuselintarvikkeita olisi voitava saattaa markkinoille tai kédyttdd ihmisravinnoksi
tarkoitetuissa elintarvikkeissa vain, jos ne sisdltyvdt unionin luetteloon niistd
uuselintarvikkeista, jotka on hyviksytty markkinoille saatettavaksi unionissa,
jéljempdnd  ’unionin  luettelo’. Sen  vuoksi on aiheellista  vahvistaa
taytantoonpanosdddokselld uuselintarvikkeiden unionin luettelo sisillyttdimélld unionin
luetteloon uuselintarvikkeet, jotka on jo hyvéksytty tai joista on tehty ilmoitus
asetuksen (EY) N:o 258/97 4, 5 tai 7 artiklan mukaisesti, sekd mahdolliset voimassa
olevat hyvdksyntdd koskevat edellytykset. Koska nididen uuselintarvikkeiden
turvallisuus on jo arvioitu, niitd on tuotettu ja pidetty kaupan laillisesti unionissa
eivitkd ne ole aiheuttaneet terveyteen liittyvid ongelmia aiemmin, unionin luettelon
laatimista varten olisi kdytettdva aluksi neuvoa-antavaa menettelya.

On aiheellista hyvdksyd uuselintarvike pdivittdimilld unionin luetteloa téssd
asetuksessa sdddettyjen vaatimusten ja menettelyjen mukaisesti. Kayttoon olisi
otettava menettely, joka on tehokas, nopea ja avoin. Sellaisten kolmansista maista
tulevien perinteisten elintarvikkeiden osalta, joilla on turvallinen kiyttohistoria, on
aiheellista sddtdd nopeammasta ja yksinkertaisemmasta menettelystd unionin luettelon
paivittimiseksi, jos perusteltuja turvallisuuteen liittyvid vastalauseita ei esitetd. Koska
unionin luettelon pdivittdiminen edellyttdd tissd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten
soveltamista, komissiolle olisi siirrettdva tdhdn liittyvai tdytdntodonpanovaltaa.

Olisi  my0s  sdddettdivd  uuselintarvikkeista  johtuvien  turvallisuusriskien
arviointiperusteista. Uuselintarvikkeiden tieteellisen arvioinnin yhdenmukaisuuden
varmistamiseksi téllaiset arvioinnit olisi annettava Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen, jiljempénd "EFSA’, tehtavéksi.

EFSA katsoi nanomateriaalien mahdollisen elintarvikekdyton osalta 6 pdivand
huhtikuuta 2011 antamassaan tieteellisessd lausunnossa’' ("Guidance on the risk
assessment of the application of nanoscience and nanotechnologies in the food and
feed chain”), ettd nanotoksikokinetiikasta ja valmistettujen nanomateriaalien
toksikologiasta on  saatavilla vain vdhdn tietoja ja  ettd nykyisiin
toksisuustestausmenetelmiin ~ on  ehkd  tarpeen tehdd  muutoksia. Jotta
elintarvikekdyttoon tarkoitettujen nanomateriaalien turvallisuutta voitaisiin arvioida
paremmin, komissio on kehittimidssd testausmenetelmid, joissa otetaan huomioon
valmistettujen nanomateriaalien erityisominaisuudet.

Kun uuselintarvike hyviksytién ja sisdllytetddn unionin luetteloon, komissiolla olisi
oltava valtuudet ottaa kdyttoon markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevia

21

EFSA Journal 2011; 9(5):2140.
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vaatimuksia, jotta voidaan seurata hyviksytyn uuselintarvikkeen kayttéd sen
varmistamiseksi, ettd kéyttd pysyy EFSAn turvallisuusarvioinnissa vahvistamissa
turvallisissa rajoissa.

Elintarviketeollisuuden tutkimus- ja kehitystyon ja samalla innovaatiotoiminnan
edistimiseksi on aiheellista tietyissd olosuhteissa suojata investointeja, joita innovoijat
ovat tehneet kerdtessdin tietoja timédn asetuksen mukaisesti tehdyn uuselintarviketta
koskevan hakemuksen tueksi. Uusi tieteellinen néytto ja teollis- ja tekijanoikeuksien
alainen tieto, joka on toimitettu uuselintarvikkeen unionin luetteloon sisdllyttimista
koskevan hakemuksen tueksi, olisi suojattava. Néitd tietoja ei saisi tietyn ajanjakson
aikana kiyttdd myohemmin hakijan eduksi ilman aiemman hakijan suostumusta.
Yhden hakijan toimittamien tieteellisten tietojen suoja ei saisi estdd muita hakijoita
tekemadstd unionin luetteloon sisdllyttdmistd koskevaa hakemusta, joka perustuu niiden
omiin tieteellisiin tietoihin, tai viittaamalla suojattuihin tietoihin aiemman hakijan
suostumuksella. Aiemmalle hakijalle myonnettyd viiden vuoden tietosuojakautta ei
pitdisi jatkaa myohemmille hakijoille myonnettavén tietosuojan vuoksi.

Uuselintarvikkeisiin sovelletaan elintarviketietojen antamisesta kuluttajille annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 1169/2011 sédadettyja yleisia
merkintdvaatimuksia ja muita unionin elintarvikelainsddddnndn asiaankuuluvia
merkintdvaatimuksia. Tietyissd tapauksissa saattaa olla tarpeen sddtdd merkinnoissa
annettavista lisdtiedoista, jotka liittyvit erityisesti elintarvikkeen kuvaukseen, sen
lahteeseen tai sen kayttdedellytyksiin, sen varmistamiseksi, ettd kuluttajat saavat
riittdvisti tietoa uuselintarvikkeen luonteesta.

Sellaisten hakemusten osalta, jotka on toimitettu asetuksen (EY) N:o 258/97
mukaisesti ennen tdmin asetuksen soveltamispdivdd, riskinarviointi  ja
hyvéksyntimenettely olisi saatettava padtokseen tdmin asetuksen mukaisesti. Tadssé
asetuksessa sdddetyn uuselintarvikkeen selkeytetyn mééritelmdn vuoksi ja
oikeusvarmuuden lisdédmiseksi elintarvikkeen, joka saatettiin lainsddddnnon mukaisesti
markkinoille tdmidn asetuksen soveltamispdivdnd, markkinoille saattaminen olisi
periaatteessa sallittava sithen asti, ettd riskinarviointi ja hyviksyntdmenettelyt on
saatettu padtokseen. Sen vuoksi olisi sdddettdva siirtymésddnndistd, jotta varmistetaan
ongelmaton siirtyminen tdmén asetuksen sédéntdjen soveltamiseen.

Jasenvaltioiden olisi annettava sdidnndt tdmdn asetuksen sddnnosten rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden
tdytantoonpanon varmistamiseksi. Seuraamusten olisi oltava tehokkaita, oikeasuhteisia
ja varoittavia.

Komissiolle olisi siirrettdvid taytdntoonpanovaltaa, jotta voidaan varmistaa, ettd asetus
pannaan yhdenmukaisesti tdytantdon unionin luettelon péivittimiseksi siltd osin kuin
on kyse sellaisten kolmansista maista tulevien perinteisten elintarvikkeiden
lisddamisestd, joiden osalta ei ole ilmoitettu turvallisuutta koskevista vastalauseista.

Uuselintarvikkeen mééritelméain, uuselintarvikkeen aseman maarittimistd koskevaan
kuulemisprosessiin, unionin luettelon muihin péivityksiin, elintarvikkeiden unionin
luetteloon lisddmistd koskevien hakemusten tai ilmoitusten laatimiseen ja esittimiseen,
hakemusten tai ilmoitusten asianmukaisuuden tarkastamiseen liittyviin jérjestelyihin,
luottamuksellisuuskohteluun ja siirtymdsddnnoksiin liittyvdd tiytdntoonpanovaltaa
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olisi harjoitettava Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011%
mukaisesti.

Jasenvaltiot eividt voi riittdvilld tavalla saavuttaa tdmén asetuksen tavoitetta, joka on
uuselintarvikkeiden unionin  markkinoille saattamista koskevien sddntdjen
hyvéksyminen, vaan se voidaan saavuttaa paremmin unionin tasolla, joten unioni voi
toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tissd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen
tdméan tavoitteen saavuttamiseksi,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

I luku
Kohde, soveltamisala ja maaritelmat

1 artikla
Kohde ja soveltamisala

Téassd asetuksessa annetaan sddannét uuselintarvikkeiden markkinoille saattamisesta
unionissa, jotta varmistetaan sisdmarkkinoiden tehokas toiminta ja tarjotaan samalla
korkeatasoinen ihmisten terveyden ja kuluttajien etujen suojelu.

Tatd asetusta ei sovelleta

a) asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan kuuluviin muuntogeenisiin
elintarvikkeisiin;
b) elintarvikkeisiin, joita kdytetdan

1)  asetuksen (EY) N:o 1332/2008 soveltamisalaan kuuluvina elintarvike-
entsyymeind;

i1) asetuksen (EY) N:o 1333/2008 soveltamisalaan  kuuluvina
elintarvikelisdaineina;

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

iv)  direktiivin 2009/32/EY soveltamisalaan kuuluvina uuttamisliuottimina,
joita kdytetddn tai on tarkoitus kdyttdd elintarvikkeiden valmistamisessa
tai elintarvikkeiden ainesosina;

22

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 péivdnd helmikuuta 2011,
yleisistd sddnndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
taytdntoonpanovallan kdyttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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¢) [kloonieldimistd perdisin olevien elintarvikkeiden markkinoille saattamisesta]
annetun neuvoston direktiivin  XXX/XX/EU soveltamisalaan kuuluviin
elintarvikkeisiin.

2 artikla
Mddritelmdt

Téssd asetuksessa sovelletaan asetuksen (EY) N:o 178/2002 2 ja 3 artiklan
médritelmia.

Liséaksi tassa direktiivissa tarkoitetaan

a)  ’uuselintarvikkeella’ kaikkia elintarvikkeita, joita ei kédytetty unionissa
merkittdvassd médrin ihmisravinnoksi ennen 15 pdivdd toukokuuta 1997
riippumatta siitd, milloin eri jdsenvaltiot ovat liittyneet unioniin, ja joihin
sisdltyvit erityisesti seuraavat:

i)  elintarvikkeet, joihin sovelletaan uutta tuotantomenetelmdd, jota ei ole
kdytetty unionissa elintarviketuotannossa ennen 15 pdivdd toukokuuta
1997, jos tdmd tuotantomenetelmd  aiheuttaa  elintarvikkeen
koostumuksessa tai rakenteessa merkittivid muutoksia, jotka vaikuttavat
sen ravintoarvoon, kdyttdytymiseen aineenvaihdunnassa tai ei-toivottujen
aineiden pitoisuuksiin;

ii)  elintarvikkeet, jotka siséltévit asetuksen (EU) N:o 1169/2011 2 artiklan 2
kohdan t alakohdassa mdiiriteltyjd valmistettuja nanomateriaaleja tai
koostuvat niist;

i)  vitamiinit, kivenniisaineet ja muut aineet, joita kidytetddn direktiivin
2002/46/EY, asetuksen (EY) N:o 1925/2006 tai asetuksen (EU) N:o
609/2013 mukaisesti, jos

- on sovellettu tdmdn kohdan 1 alakohdassa tarkoitettua uutta
tuotantoprosessia; tai

- tallaiset aineet siséltdvit asetuksen (EU) N:o 1169/2011 2 artiklan
2 kohdan t alakohdassa méariteltyjd valmistettuja nanomateriaaleja
tai koostuvat niisté;

iv) elintarvikkeet, joita kéytettiin yksinomaisesti ravintolisissd unionissa
ennen 15 pdivdd toukokuuta 1997, jos niitd on tarkoitus kdyttdd muissa
elintarvikkeissa kuin direktiivin 2002/46/EY 2 artiklan a alakohdassa
maédritellyissd ravintolisissi;

b) ’kolmannesta maasta tulevalla perinteiselld elintarvikkeella’ muuta kuin a
alakohdan i-iii alakohdassa tarkoitettua uuselintarviketta, joka on saatu
alkutuotannosta ja jolla on turvallinen kayttohistoria kolmannessa maassa;

c) ’elintarvikkeen turvallisella kdyttShistorialla kolmannessa maassa’ sitd, ettd
kyseisen elintarvikkeen turvallisuus on vahvistettu sen koostumusta koskevien
tietojen ja niiden kokemusten perusteella, joita on saatu sen vihintddn 25
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vuotta kestdneestd jatkuvasta kdytostd jonkin kolmannen maan suuren
viestonosan tavanomaisessa ruokavaliossa ennen 13 artiklassa tarkoitetun
ilmoituksen tekemist;

d) ’hakijalla’ jisenvaltiota, kolmatta maata tai mahdollisesti useita asianomaisia
osapuolia edustavaa asianomaista osapuolta, joka on toimittanut komissiolle
hakemuksen 9 tai 15 artiklan mukaisesti tai ilmoituksen 13 artiklan mukaisesti;

e) ’asianmukaisella hakemuksella’ ja ’asianmukaisella ilmoituksella’ hakemusta
tai ilmoitusta, joka kuuluu tdmén asetuksen soveltamisalaan ja sisdltdd
riskinarviointia ja hyvidksymismenettelyé varten vaaditut tiedot.

3 artikla
Taytdintéonpanovalta 2 artiklan 2 kohdan a alakohdassa sdddetyn uuselintarvikkeen
mddritelmdn osalta

Tamén asetuksen yhdenmukaisen tidytdntoonpanon varmistamiseksi komissio voi paattda
tdytantoonpanosaddoksilld, kuuluuko tietty elintarvike 2 artiklan 2 kohdan a alakohdassa
saddetyn uuselintarvikkeen méadritelméan piiriin.

Nédmi tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 27 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

4 artikla
Uuselintarvikeaseman mddrittamistd koskeva menettely

1. Elintarvikealan toimijoiden on varmennettava, kuuluuko elintarvike, joka niilld on
tarkoituksena saattaa unionin markkinoille, timén asetuksen soveltamisalaan.

2. Elintarvikealan toimijoiden on kuultava jdsenvaltioita, jos ne eivét ole varmoja siité,
kuuluuko elintarvike, joka niilld on tarkoituksena saattaa unionin markkinoille,
tdmin asetuksen soveltamisalaan. Talloin elintarvikealan toimijoiden on toimitettava
pyynndsté tarvittavat tiedot jdsenvaltiolle, jotta se voi madrittdd etenkin sen, missd
miirin kyseistd elintarviketta kdytettiin ihmisravinnoksi unionissa ennen 15 péivad
toukokuuta 1997.

3. Komissio voi tdsmentdd tdytdntoonpanosdddoksilla 2 kohdassa sadddettyd
kuulemisprosessia koskevan menettelyn vaiheet.

Namé tdytantoonpanosdddokset hyvéksytddn 27 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.
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IT luku
Uuselintarvikkeiden unionin markKkinoille saattamista koskevat
vaatimukset

5 artikla
Unionin luettelo uuselintarvikkeista

1. Komissio laatii ja pdivittdd unionin luettelon uuselintarvikkeista, joiden markkinoille
saattaminen unionissa on hyvidksytty 6, 7 ja 8 artiklan mukaisesti, jiljempina
“unionin luettelo’.

2. Vain uuselintarvikkeita, jotka on hyviksytty ja sisdllytetty unionin luetteloon,
voidaan saattaa markkinoille unionissa sellaisenaan ja kayttdd elintarvikkeissa
luettelossa tdsmennetyin edellytyksin.

6 artikla
Uuselintarvikkeiden unionin luetteloon sisdllyttamistd koskevat yleiset edellytykset

Komissio hyvéksyy ja siséllyttdd uuselintarvikkeen unionin luetteloon vain, jos se tdyttdd
seuraavat edellytykset:

a) se el kiytettdvissd olevien tieteellisten tietojen perusteella aiheuta turvallisuusriskié
ihmisten terveydelle;

b) sen kdytto ei johda kuluttajaa harhaan;

c) jos se on tarkoitettu toisen elintarvikkeen korvaamiseen, se ei poikkea siitd siten, etti
sen tavanomainen kéytto aiheuttaisi ravitsemuksellista haittaa kuluttajalle.

7 artikla
Unionin luettelon alustava laatiminen

Komissio laatii tiytintddnpanosiadokselld viimeistddn ...** unionin luettelon sisillyttimalld
sithen uuselintarvikkeet, jotka on hyviksytty tai joista on tehty ilmoitus asetuksen (EY)
N:0 258/97 4, 5 ja 7 artiklan nojalla, sekd mahdolliset voimassa olevat hyviksyntdd koskevat
edellytykset.

Kyseinen taytintoonpanosdddos hyviaksytddn 27 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen.

3 (Publications Office: please insert date: 24 months after the entry into force of this Regulation).
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8 artikla
Unionin luettelon sisdlto

Komissio hyviksyy uuselintarvikkeen ja pdivittdd unionin luettelon seuraavissa
artikloissa sdddettyjen sdént6jen mukaisesti:

a)
b)

9, 10 ja 11 artikla ja tarpeen mukaan 25 artikla tai

13-18 artikla.

Edelld 1 kohdassa sdddettyyn uuselintarvikkeen hyviksymiseen ja unionin luettelon
paivittimiseen on siséllyttidvi yksi seuraavista:

a)
b)

c)

uuselintarvikkeen lisddminen unionin luetteloon;
uuselintarvikkeen poistaminen unionin luettelosta;

sellaisten edellytysten, eritelmien tai rajoitusten lisddminen, poistaminen tai
muuttaminen, jotka liittyvdt uuselintarvikkeen sisdllyttimiseen unionin
luetteloon.

Edelld 2 kohdassa sédddettyyn uuselintarvikkeen unionin luettelossa olevaan
merkintdin on sisillyttidva tarpeen mukaan seuraavat:

a)
b)

d)

uuselintarvikkeen eritelma;

edellytykset, joiden mukaisesti uuselintarviketta saa kayttdd, jotta viltetddn
erityisesti mahdolliset haitalliset vaikutukset tiettyihin viestoryhmiin, saannin
enimmadistason ylittyminen seké riskit liiallisen kdyton tapauksessa;

erityismerkint6jd koskevat lisdvaatimukset, jotta loppukuluttajalle voidaan
tiedottaa elintarvikkeen erityisominaisuuksista, kuten koostumuksesta,
ravintoarvosta tai ravitsemuksellisista vaikutuksista, ja elintarvikkeen
tarkoitetusta kaytostd, joiden seurauksena uuselintarvike ei endd vastaa
olemassa olevaa elintarviketta, tai vaikutuksista tiettyjen véestoryhmien
terveyteen;

markkinoille saattamisen jdlkeistd seurantaa koskevat vaatimukset 23 artiklan
mukaisesti.
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I luku
Uuselintarvikkeen hyviksymismenettely

I JAKSO
YLEISET SAANNOT

9 artikla

Menettely uuselintarvikkeen unionin markkinoille saattamisen hyvdksymiseksi ja unionin

luettelon pdivittdmiseksi

Menettely, jolla hyviksytdén uuselintarvikkeen markkinoille saattaminen unionissa
ja pdivitetddn 8 artiklassa sdddetty unionin luettelo, kiynnistyy joko komission
aloitteesta tai hakijan komissiolle tekemén hakemuksen seurauksena.

Hakemuksessa on oltava
a)  uuselintarvikkeen nimi ja kuvaus:
b)  uuselintarvikkeen koostumus;

c) tieteellinen ndyttd, joka osoittaa, ettd uuselintarvike ei aiheuta turvallisuusriskii
thmisten terveydelle;

d) tarpeen mukaan ehdotus kayttoedellytyksista ja erityisista
merkintdvaatimuksista, jotka eivit johda kuluttajaa harhaan.

Komissio voi pyytdd EFSAlta lausuntoa, jos pdivitykselld saattaa olla vaikutusta
thmisten terveyteen.

Menettely, jolla hyviksytdén uuselintarvikkeen markkinoille saattaminen unionissa
ja paivitetddn 8 artiklassa sdddetty unionin luettelo, paittyy, kun hyviksytddn
taytantoonpanosdddos 11 artiklan mukaisesti.

Poiketen siitd, mitd 3 kohdassa sdddetddn, komissio voi  pddttdd
hyviaksymismenettelyn ja olla jatkamatta péivitystd missd tahansa menettelyn
vaiheessa, jos se katsoo pdivityksen olevan perusteeton.

Se ottaa tarvittaessa huomioon jésenvaltioiden ndkokannat, EFSAn lausunnon seké
muut perustellut tekijat, jotka liittyvét tarkasteltavaan pdivitykseen.

Téllaisissa tapauksissa komissio tiedottaa asiasta hakijalle ja kaikille jdsenvaltioille
suoraan ja ilmoittaa syyt sithen, miksi se ei pidd paivitysta perusteltuna.

Hakija voi peruuttaa 1 kohdassa tarkoitetun hakemuksensa milloin tahansa ennen 2
kohdassa tarkoitetun EFSAn lausunnon antamista ja pédéttda nédin uuselintarvikkeen
hyvéksymistd ja unionin luettelon pdivittdmistd koskevan menettelyn.
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10 artikla
EFSAn lausunto

Jos komissio pyytdd EFSAn lausuntoa, se toimittaa asianmukaisen hakemuksen
EFSAlle. EFSAn on annettava lausuntonsa yhdeksdn kuukauden kuluessa
asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta.

Uuselintarvikkeen turvallisuutta arvioidessaan EFSAn on otettava tarpeen mukaan
huomioon seuraavat:

a)  onko kyseinen uuselintarvike yhtd turvallinen kuin vastaavan elintarvikeluokan
elintarvike, joka on jo unionin markkinoilla;

b) aiheuttavatko  uuselintarvikkeen = koostumus  ja  kéyttdedellytykset
turvallisuusriskin ihmisten terveydelle unionissa.

EFSAn on toimitettava lausuntonsa komissiolle, jdsenvaltioille ja tapauksen mukaan
hakijalle.

Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa, joissa EFSA pyytdd tdydentdvid tietoja
hakijalta, 1 kohdassa sdddettyd yhdeksén kuukauden miirdaikaa voidaan jatkaa.

EFSAn on vahvistettava hakijaa kuultuaan madrdaika, jonka kuluessa kyseiset
tdydentdvidt tiedot olisi toimitettava, ja ilmoitettava komissiolle tarvittavasta
lisdajasta.

Jos komissio ei ilmoita vastustavansa sitd kahdeksan arkipédivin kuluessa EFSAn
ilmoituksesta, 1 kohdassa tarkoitettua yhdeksidn kuukauden mairdaikaa pidennetddn
automaattisesti kyseiselld lisdajalla. Komissio ilmoittaa méérdajan pidennyksesti
jasenvaltioille.

Jos 3 kohdassa tarkoitettuja tdydentivid tietoja ei ldheteti EFSAlle kyseisessd
kohdassa tarkoitetun lisdajan kuluessa, EFSAn on annettava lopullinen lausuntonsa
sille jo toimitettujen tietojen perusteella.

Jos hakija antaa tdydentdvid tietoja omasta aloitteestaan, sen on toimitettava ne
komissiolle ja EFSAlle.

Tallaisissa tapauksissa EFSAn on annettava lausuntonsa 1 kohdassa sdddetyssa
yhdeksdn kuukauden méairéajassa.

EFSAn on asetettava 3 kohdassa tarkoitetut tdydentidvét tiedot komission ja
jasenvaltioiden saataville.

11 artikla
Uuselintarvikkeen hyviksyminen ja unionin luettelon pdivittiminen

Komissio toimittaa yhdeksian kuukauden kuluessa EFSAn lausunnon julkaisemisesta
27 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetulle komitealle luonnoksen
tdytantoonpanosdiddoksestd, jolla pdivitetidn unionin luetteloa, ottaen huomioon
seuraavat:
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a) 6 artiklassa sidddetyt edellytykset tapauksen mukaan;
b)  unionin lainsddddnnon asiaa koskevat sddnnokset;
c¢)  EFSAn lausunto;

d) mahdolliset muut perustellut tekijat, jotka liittyvdt késiteltiviand olevaan
hakemukseen.

Tama tdytintdonpanosdddos hyvdksytddn 27 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

2. Jos komissio ei ole pyytdnyt EFSAlta lausuntoa 9 artiklan 2 kohdan mukaisesti, 1
kohdassa sdddetty yhdeksian kuukauden méérdaika alkaa siitd paivéstd, jona komissio
vastaanotti asianmukaisen hakemuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

12 artikla
Hakemusten hallinnollisia ja tieteellisid vaatimuksia koskeva tdytdntéonpanovalta

Komissio hyviksyy ...>* mennessi tiytintdonpanosiidokset, jotka koskevat seuraavia:

a) edelld 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun hakemuksen sisdlto, laadinta ja esittdminen;

b) hakemuksen asianmukaisuuden tarkastamista koskevat jarjestelyt;

c) niiden tietojen tyyppi, jotka on sisdllytettaivd 10 artiklassa tarkoitettuun EFSAn
lausuntoon.

Nédma tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 27 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

I1 JAKSO
KOLMANSISTA MAISTA TULEVIA PERINTEISIA ELINTARVIKKEITA KOSKEVAT
ERITYISSAANNOT

13 artikla

Kolmansista maista tulevia perinteisid elintarvikkeita koskeva ilmoitus

Hakijan, joka aikoo saattaa unionin markkinoille kolmansista maista tulevia perinteisid
elintarvikkeita, on ilmoitettava tdstd aikeesta komissiolle.

IImoituksessa on oltava seuraavat tiedot:
a) perinteisen elintarvikkeen nimi ja kuvaus:

b) perinteisen elintarvikkeen koostumus;

# (Publications Office: please insert date: 24 months after the date of entry into force of this Regulation)
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c) perinteisen elintarvikkeen alkuperdmaa;

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

e) tarpeen mukaan kéyttoedellytykset ja erityiset merkintdvaatimukset, jotka eivét johda
kuluttajaa harhaan.

14 artikla
Kolmansista maista tulevia perinteisid elintarvikkeita koskeva menettely

1. Komissio toimittaa 13 artiklassa sdddetyn asianmukaisen ilmoituksen viipyméttd
jasenvaltioille ja EFSAlle.

2. Neljan kuukauden kuluessa piivéstd, jona komissio on toimittanut asianmukaisen
ilmoituksen 1 kohdan mukaisesti, jasenvaltio tai EFSA voi ilmoittaa komissiolle, etti
niilld on tieteelliseen ndyttdon perustuvia turvallisuutta koskevia vastalauseita
kyseisen perinteisen elintarvikkeen unionin markkinoille saattamisen osalta.

3. Komissio ilmoittaa jdsenvaltioille, EFSAlle ja hakijalle 2 kohdassa tarkoitetun
menettelyn tuloksesta.

4. Jos 2 kohdan mukaisia perusteltuja turvallisuutta koskevia vastalauseita ei esitetd
kyseisessd kohdassa sdddetyssd méérdajassa, komissio hyviaksyy kyseisen perinteisen
elintarvikkeen unionin markkinoille saattamisen ja pdivittdd viipymittd unionin
luettelon.

5. Jos komissiolle esitetdin 2 kohdan mukaisia tieteelliseen ndyttdon perustuvia
turvallisuutta koskevia vastalauseita, komissio ei hyvéksy kyseisen perinteisen
elintarvikkeen unionin markkinoille saattamista eiké piivitd unionin luetteloa.

Tdssd tapauksessa hakija voi toimittaa komissiolle 15 artiklan mukaisen
hakemuksen.
15 artikla

Kolmannesta maasta tulevaa perinteistd elintarviketta koskeva hakemus

Edelld 14 artiklan 5 kohdassa séddettyyn hakemukseen on siséllytettdvé 13 artiklan mukaisesti
jo toimitettujen tietojen lisdksi asiakirjoin osoitetut tiedot, jotka liittyvit 14 artiklan 5 kohdan
mukaisesti toimitettuihin perusteltuihin turvallisuutta koskeviin vastalauseisiin.

Komissio toimittaa asianmukaisen hakemuksen viipymittd EFSAlle ja asettaa sen
jasenvaltioiden saataville.
16 artikla

Kolmannesta maasta tulevaa perinteistd elintarviketta koskeva EFSAn lausunto

1. EFSAn on annettava lausuntonsa kuuden kuukauden kuluessa asianmukaisen
hakemuksen vastaanottamisesta.
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Arvioidessaan kolmannesta maasta tulevan perinteisen elintarvikkeen turvallisuutta
EFSAn on otettava huomioon seuraavat seikat:

a) onko hakija osoittanut elintarvikkeen turvallisen kayttohistorian jossakin
kolmannessa maassa toimittamalla luotettavia tietoja 13 ja 15 artiklan
mukaisesti;

b) aiheuttavatko elintarvikkeen koostumus ja kiyttdedellytykset turvallisuusriskin
ihmisten terveydelle unionissa.

EFSAn on toimitettava lausuntonsa komissiolle, jdsenvaltioille ja hakijalle.

Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa, joissa EFSA pyytdd tdydentdvid tietoja
hakijalta, 1 kohdassa sdddettyd kuuden kuukauden méérdaikaa voidaan jatkaa.

EFSAn on vahvistettava hakijaa kuultuaan méérdaika, jonka kuluessa kyseiset
tdydentdvit tiedot olisi toimitettava, ja ilmoitettava komissiolle tarvittavasta
lisdajasta.

Jos komissio ei ilmoita vastustavansa sitd kahdeksan arkipédivian kuluessa EFSAn
ilmoituksesta, 1 kohdassa tarkoitettua kuuden kuukauden miirdaikaa pidennetddn
automaattisesti kyseiselld lisdajalla. Komissio ilmoittaa méérdajan pidennyksesti
jasenvaltioille.

Jos 4 kohdassa tarkoitettuja tdydentdvid tietoja ei ldheteti EFSAlle kyseisessd
kohdassa tarkoitetun lisdajan kuluessa, EFSAn on annettava lopullinen lausuntonsa
sille jo toimitettujen tietojen perusteella.

Jos hakija antaa tdydentdvid tietoja omasta aloitteestaan, sen on toimitettava ne
komissiolle ja EFSAlle.

Téllaisissa tapauksissa EFSAn on annettava lausuntonsa 1 kohdassa sdddetyssd
kuuden kuukauden miéréajassa.

EFSAn on asetettava tdydentivét tiedot komission ja jdsenvaltioiden saataville.

17 artikla

Kolmannesta maasta tulevan perinteisen elintarvikkeen hyvdksyminen ja unionin luettelon

pdivittaminen

Komissio toimittaa kolmen kuukauden kuluessa EFSAn lausunnon julkaisemisesta
27 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetulle komitealle luonnoksen
taytdntoonpanosdddoksestd, jolla hyvidksytddn kolmannesta maasta tulevan
perinteisen elintarvikkeen unionin markkinoille saattaminen ja piivitetddn unionin
luetteloa, ottaen huomioon seuraavat:

a) 6 artiklassa sdddetyt edellytykset tapauksen mukaan;
b)  unionin lainsddddnnon asiaa koskevat sddnnokset;

c¢)  EFSAn lausunto;
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d) mahdolliset muut perustellut tekijat, jotka liittyvdt kasiteltivdnd olevaan
hakemukseen.

Tdmid taytdntoonpanosdddos hyvéksytdan 27 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, komissio voi  pddttdd
hyviaksymismenettelyn ja olla jatkamatta péivitystd missd tahansa menettelyn
vaiheessa, jos se katsoo péivityksen olevan perusteeton.

Se ottaa tarvittaessa huomioon jésenvaltioiden ndkdkannat, EFSAn lausunnon seké
muut perustellut tekijét, jotka liittyvét tarkasteltavaan paivitykseen.

Téllaisissa tapauksissa komissio tiedottaa asiasta hakijalle ja kaikille jasenvaltioille
suoraan ja ilmoittaa syyt sithen, miksi se ei pida péivitystd perusteltuna.

Hakija voi peruuttaa 15 artiklassa tarkoitetun hakemuksensa milloin tahansa ennen
16 artiklassa tarkoitetun EFSAn lausunnon antamista ja pdittdd ndin kolmannesta
maasta tulevan perinteisen elintarvikkeen hyviksymistd ja unionin luettelon
paivittdmistd koskevan menettelyn.

18 artikla

Unionin luettelon pdivittiminen kolmannesta maasta tulevien hyviksyttyjen perinteisten

elintarvikkeiden osalta

Kolmannesta maasta tulevan perinteisen elintarvikkeen poistamiseen unionin luettelosta tai
sellaisten edellytysten, eritelmien tai rajoitusten lisdidmiseen, poistamiseen tai muuttamiseen,
jotka liittyvat kolmannesta maasta tulevan perinteisen elintarvikkeen siséllyttdmiseen unionin
luetteloon, sovelletaan 9—12 artiklaa.

19 artikla

Kolmannesta maasta tuleviin perinteisiin elintarvikkeisiin sovellettavia hallinnollisia ja

tieteellisid vaatimuksia koskeva tdytintoonpanovalta

Komissio antaa ...”” mennessd taytdntoonpanosdddoksid, jotka koskevat seuraavia:

a)

b)
c)

d)

13 artiklassa sdddetyn ilmoituksen ja 14 artiklan 5 kohdassa sdddetyn hakemuksen
sisdlto, laatiminen ja esittiminen;

ilmoituksen ja hakemuksen asianmukaisuuden tarkastamista koskevat jérjestelyt;

jasenvaltioiden ja EFSAn kanssa 14 artiklan 2, 4 ja 5 kohdassa tarkoitettujen
perusteltujen turvallisuutta koskevien vastalauseiden toimittamista varten kaytidvaa
tietojenvaihtoa koskevan menettelyn vaiheet;

niiden tietojen tyyppi, jotka on sisillytettivd 16 artiklassa tarkoitettuun EFSAn
lausuntoon.
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Nama

taytintoonpanosdddokset hyvédksytddan 27 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

IV luku
Taydentavit menettelysainnot ja muut vaatimukset

20 artikla
Riskinhallintaa koskevat tdydentdvit tiedot

Jos komissio pyytdd hakijalta tdydentdvid tietoja riskinhallintaa koskevista
ndkokohdista, se vahvistaa yhdessd hakijan kanssa méiérdajan, jonka kuluessa
kyseiset tiedot on toimitettava.

Télloin 11 artiklan 1 tai 2 kohdassa tai 17 artiklan 1 kohdassa sdddettyd madrdaikaa
voidaan vastaavasti pidentdd. Komissio ilmoittaa jdsenvaltioille maéadrdajan
pidennyksestd ja toimittaa tdydentdvit tiedot jdsenvaltioiden saataville, kun ne on
vastaanotettu.

Jos 1 kohdassa tarkoitettuja tdydentdvid tietoja ei ole vastaanotettu kyseisessd
kohdassa tarkoitetun lisdajan kuluessa, komissio toimii sille jo toimitettujen tietojen
perusteella.

21 artikla
Mdidrdaikojen pidentdiminen

Komissio voi poikkeuksellisissa olosuhteissa pidentdd 10 artiklan 1 kohdassa, 11 artiklan 1 tai
2 kohdassa, 16 artiklan 1 kohdassa ja 17 artiklan 1 kohdassa sdddettyjd midrdaikoja omasta
aloitteestaan tai tapauksen mukaan EFSAn pyynndstd, jos kyseessd olevan asian luonne sitd
edellyttia.

Talloin komissio ilmoittaa jdsenvaltioille ja hakijalle méédrdajan pidennyksestd ja sen
perusteista.

22 artikla
Unionin luettelon pdivittimistd koskevan hakemuksen luottamuksellisuus

Hakijat voivat pyytdd tdmén asetuksen mukaisesti toimitettujen tiettyjen tietojen
késittelemistd luottamuksellisina, jos téllaisten tietojen paljastaminen voi
merkittdvasti vahingoittaa niiden kilpailuasemaa.

Edelld 1 kohtaa sovellettaessa hakijoiden on ilmoitettava, miti toimitetuista tiedoista
ne haluavat késiteltdvin luottamuksellisina, ja toimitettava kaikki tarvittavat tiedot
luottamuksellisuutta koskevan pyyntonsa tueksi. Téllaisissa tapauksissa on esitettdvi
todennettavissa olevat perustelut.

Saatuaan tiedon komission kannasta pyyntoon hakija voi kolmen viikon kuluessa
peruuttaa hakemuksensa toimitettujen tietojen luottamuksellisuuden sdilyttdmiseksi.
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Tietojen luottamuksellisuus séilytetddn timan miirdajan paattymiseen asti.

Edelld 3 kohdassa tarkoitetun méérdajan pdédttymisen jilkeen komissio voi paattad
hakijaa kuultuaan, mitké tiedot voidaan séilyttdd luottamuksellisina, ja kun paitds on
tehty, ilmoittaa siitd jdsenvaltioille ja hakijalle.

Luottamuksellisena pitdmisté ei kuitenkaan sovelleta seuraaviin tietoihin:
a)  hakijan nimi ja osoite;

b)  uuselintarvikkeen nimi ja kuvaus:

¢) uuselintarvikkeen ehdotettu kaytto;

d)  hakijan toimittama tiivistelma tutkimuksista;

e) tarpeen mukaan analyysimenetelmit.

Komissio, jasenvaltiot ja EFSA toteuttavat tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen
tdmin asetuksen mukaisesti saamiensa tietojen asianmukaisen luottamuksellisuuden
4 kohdan mukaisesti, lukuun ottamatta tietoja, jotka on julkaistava ihmisten
terveyden suojelemiseksi.

Jos hakija peruuttaa tai on peruuttanut hakemuksensa, komissio, jasenvaltiot ja EFSA
eivit saa paljastaa luottamuksellisia tietoja, mukaan luettuna niitd tietoja, joiden
luottamuksellisuudesta komissio ja hakija ovat eri mielt.

Edelldi 1-6 kohdan soveltaminen ei vaikuta hakemusta koskevien tietojen
kierrdttimiseen komission, jdsenvaltioiden ja EFSAn valilla.

Komissio voi hyvéksyd tiytintoonpanosdddoksilli 1-6 kohdan tiytdntoonpanoa
koskevia yksityiskohtaisia sdantoja.

Néma tiytantoonpanosdddokset hyvdksytddn 27 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.
23 artikla

Markkinoille saattamisen jdlkeinen seuranta

Komissio voi elintarviketurvallisuuteen liittyvistd syistd ja ottaen huomioon EFSAn
lausunnon asettaa uuselintarvikkeen markkinoille saattamisen jdlkeistd seurantaa
koskevia vaatimuksia sen varmistamiseksi, ettd hyvéaksytyn uuselintarvikkeen kayttd
pysyy turvallisissa rajoissa.

Elintarvikealan toimijoiden on ilmoitettava viipymattd komissiolle

a)  kaikista uusista tieteellisistd tai teknisistd tiedoista, joilla saattaa olla vaikutusta
uuselintarvikkeen kéyttoturvallisuuden arviointiin;

b)  kaikista sellaisessa kolmannessa maassa kayttdon otetuista kielloista ja
rajoituksista, jossa uuselintarviketta saatetaan markkinoille.
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V luku
Tietosuoja

24 artikla
Hyvdksymismenettely tietosuojatapauksissa

Hakijan pyynnostd, jonka tukena on 9 artiklan 1 kohdassa sdddettyyn hakemukseen
siséltyvid asianmukaisia ja todennettavissa olevia tietoja, hakemusta tukevaa uutta
tieteellistd ndyttod tai tietoa ei saa kayttdd myohemman hakemuksen hyviksi viiden
vuoden aikana péivdstd, jona uuselintarvike on hyvéksytty ja sisédllytetty unionin
luetteloon, ilman aiemman hakijan suostumusta.

Tietosuoja mydnnetdin, kun seuraavat edellytykset tdyttyvit:

a)  aiempi hakija oli ensimmaistd hakemusta tehtéessd ilmoittanut, etté tieteellinen
ndytto ja tieto olivat teollis- ja tekijdnoikeuksien alaisia;

b) aiemmalla hakijalla oli yksinomainen oikeus kéyttdd viittauksia teollis- ja
tekijdnoikeuden alaiseen tieteelliseen ndyttoon tai tietoon ensimmadistéd
hakemusta tehtiessd; ja

c) uuselintarviketta ei olisi voitu hyviksyd ilman aiemman hakijan toimittamaa
teollis- ja tekijdnoikeuden alaista tieteellistd ndyttda tai tietoa.

Aiempi hakija voi kuitenkin sopia myO6hemmin hakijan kanssa, ettd tdllaista
tieteellistd ndyttod ja tietoa saa kayttaa.

Edellda 1 ja 2 kohtaa ei sovelleta ilmoituksiin ja hakemuksiin, jotka koskevat
kolmannesta maasta tulevan perinteisen elintarvikkeen unionin markkinoille
saattamista.

25 artikla

Uuselintarvikkeen hyviksyminen ja unionin luetteloon sisdllyttiminen teollis- ja

tekijdnoikeuden alaisen tieteellisen ndyton tai tiedon perusteella

Jos uuselintarvike hyvéksytdén ja siséllytetdén unionin luetteloon sellaisen teollis- ja
tekijdnoikeuden alaisen tieteellisen ndyton tai tiedon perusteella, jolle on myonnetty
24 artiklan 1 kohdassa sdddetty tietosuoja, unionin luettelossa olevassa
uuselintarvikkeen merkinndssd on ilmoitettava 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen
tietojen lisdksi seuraavat:

a)  pédivamaddrd, jona uuselintarvike sisdllytettiin unionin luetteloon:

b) se, ettd siséllyttdiminen perustuu 24 artiklan mukaisesti suojattuun teollis- ja
tekijdnoikeuksien alaiseen tieteelliseen ndyttoon ja tietoon;

¢)  hakijan nimi ja osoite;
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d) se, ettd uuselintarvike on hyviksytty unionin markkinoille saattamista varten
vain ¢ alakohdassa ilmoitetun hakijan osalta tietosuojan aikana, paitsi jos
myO6hempi hakija saa uuselintarvikkeelle hyvdksynnin ilman viittausta teollis-
ja tekijanoikeuksien alaiseen tieteelliseen nidyttdon tai tietoon, jotka aiempi
hakija oli ilmoittanut sellaisiksi, tai aiemman hakijan suostumuksella;

e) 24 artiklassa sdddetyn tietosuojan padttymispaiva.

2. Tieteellistd ndyttod tai tietoa, joka on suojattu 24 artiklan mukaisesti tai jonka
kyseisen artiklan mukainen tietosuojakausi on pééttynyt, ei suojata uudelleen.

VI luku
Seuraamukset ja komiteamenettely

26 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettivd tdmédn asetuksen sddnnosten rikkomiseen sovellettavista
seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ne
pannaan tdytdntoon. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.
Jisenvaltioiden on ilmoitettava ndisti saannoksistda komissiolle viimeistddn ...*° ja

ilmoitettava sille viipyméttd niitd koskevista myohemmistd muutoksista.

27 artikla
Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artiklan 1 kohdalla perustettu
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevd pysyvéd komitea. Tdméd komitea on
asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.

2. Kun viitataan tdhan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 4 artiklaa.

Kun komitean lausunto on miérd antaa kirjallisella menettelylld, menettely péadtetdin
tuloksettomana, jos komitean puheenjohtaja lausunnon antamiselle asetetussa
médrdajassa niin paattda tai komitean jasenten yksinkertainen enemmisto sitd pyytaa.

3. Kun viitataan tdhan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

Kun komitean lausunto on miérd antaa kirjallisella menettelylld, menettely péadtetdin
tuloksettomana, jos komitean puheenjohtaja lausunnon antamiselle asetetussa
médrdajassa niin paattia tai komitean jasenten yksinkertainen enemmisto sitd pyytaa.

26 (Publications Office: please insert date: 24 months after the date of entry into force of this Regulation)
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VII luku
Siirtyma- ja loppusidinnokset

28 artikla
Kumoaminen

Kumotaan asetus (EY) N:o 258/97 ja asetus (EY) N:o 1852/2001.

29 artikla

Siirtymdtoimenpiteet

Kaikkia jasenvaltioille asetuksen (EY) N:o 258/97 4 artiklan mukaisesti toimitettuja
uuselintarvikkeiden unionin markkinoille saattamista koskevia hakemuksia, joista ei
ole tehty lopullista padtosti ennen ...>’, on pidettivi timéin asetuksen mukaisina
hakemuksina.

Elintarvikkeita, joita lainsddddnndon mukaisesti saatetaan markkinoille tdmén
asetuksen voimaantulopdivdnid ja jotka kuuluvat tdssd asetuksessa sdddetyn
uuselintarvikkeen miéritelmén piiriin, voidaan edelleen saattaa markkinoille, kunhan
seuraavat edellytykset tayttyvét:

a) 9 artiklan 1 kohdan mukainen uuselintarvikkeen hyviksymistd koskeva
hakemus tai 13 ja 15 artiklan mukainen kolmannesta maasta tulevan
perinteisen elintarvikkeen hyviksymistd koskeva ilmoitus tai hakemus on
toimitettu viimeistdan [date of application of implementing rules according to
Article 12(a) or 19(a) + 24 months]. Komissio toimittaa hakemuksen tai
ilmoituksen jésenvaltioille ja EFSAlle.

b) Jos jdsenvaltio tai EFSA ei esitd perusteltuja turvallisuuteen liittyvid
vastalauseita neljan kuukauden kuluessa a alakohdassa tarkoitetun hakemuksen
tai ilmoituksen vastaanottamisesta, elintarvikkeen markkinoille saattamista
voidaan jatkaa, kunnes hakemusta tai ilmoitusta koskeva lopullinen pditos on
tehty 11, 14 tai 17 artiklan mukaisesti.

c) Jos jdsenvaltio tai EFSA esittdd perusteltuja turvallisuuteen liittyvid
vastalauseita, komissio tekee viliaikaisen pddtoksen elintarvikkeen
markkinoille saattamisesta unionissa neljin kuukauden kuluessa tillaisten
vastalauseiden vastaanottamisesta.

Komissio voi hyvéksyd tdytdntoonpanosdddoksilli 1 ja 2 kohdan soveltamista
koskevia siirtymétoimenpiteitd. Nama tidytdntdonpanosdddokset hyviksytddn 27
artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

27

(Publications Office: please insert date: 24 months after the date of entry into force of this Regulation)
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30 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

Sitd sovelletaan ...%°,

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

Tehty Brysselissd

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja

28 (Publications Office: please insert date: 24 months after the date of entry into force of this Regulation)
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SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA
1.1. Ehdotuksen/aloitteen nimi

1.2. Toimintalohko(t) toimintoperusteisessa johtamis- ja budjetointijérjestelmassi
(ABM/ABB)

1.3. Ehdotuksen/aloitteen luonne

1.4. Tavoite (Tavoitteet)

1.5. Ehdotuksen/aloitteen perustelut

1.6. Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto

1.7. Hallinnointitapa (hallinnointitavat)

HALLINNOINTI
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA

Ehdotuksen/aloitteen nimi

‘ Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi uuselintarvikkeista

Toimintalohko(t) toimintoperusteisessa johtamis- ja budjetointijirjestelmissi
(ABM/ABB)”

‘ Uuselintarvikkeet ja elintarvikkeiden turvallisuus

Ehdotuksen/aloitteen luonne
[] Ehdotus/aloite liittyy uuteen toimeen.

0 Ehdotus/aloite liittyy uuteen toimeen, joka perustuu pilottihankkeeseen tai
valmistelutoimeen®’.

LlEhdotus/aloite liittyy kidiynnisséi olevan toimen jatkamiseen.
X Ehdotus/aloite liittyy toimeen, joka on suunnattu uudelleen’".
Tavoitteet

Komission monivuotinen strateginen tavoite (monivuotiset strategiset tavoitteet),
Jjonka (joiden) saavuttamista ehdotus/aloite tukee

Ehdotuksella pyritdén uuselintarvikkeiden alalla
1) varmistamaan kansanterveyden korkea taso ja sisimarkkinoiden hyva toiminta,

2) helpottamaan kolmansista maista tulevien sellaisten perinteisten elintarvikkeiden
markkinoillepéddsyi, joilla on pitka turvallinen kdyttohistoria,

3) edistiméén innovointia elintarvikesektorilla.

Erityistavoite (erityistavoitteet) sekd toiminto (toiminnot) toimintoperusteisessa
Jjohtamis- ja budjetointijdrjestelmdssd

Erityistavoite 1: Yksinkertaistetaan lainsdddént6d ja hallinnollisia menettelyja
viranomaisten ja elintarvikealan toimijoiden kannalta jarkeistetylld ja tdysin

keskitetylld hyviksyntdmenettelylla.

29
30
31

ABM: toimintoperusteinen johtaminen; ABB: toimintoperusteinen budjetointi.

Sellaisina kuin ndmé on méiritelty varainhoitoasetuksen 49 artiklan 6 kohdan a ja b alakohdassa.

Téllad hetkelld jasenvaltioille l1&hetettédvit hakemukset ldhetetddn jatkossa komissiolle, ja tdlld hetkelld
jasenvaltioiden suorittaman riskinarvioinnin tekee EFSA (tdysin keskitetty menettely).
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

Toiminto (toiminnot) toimintoperusteisessa johtamis- ja budjetointijarjestelméssi

Terveys otsakkeen 3 ”Turvallisuus ja kansalaisuus” puitteissa.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

Selvitys siitd, miten ehdotuksella/aloitteella on tarkoitus vaikuttaa edunsaajien/kohderyhmdn
tilanteeseen

Elintarvikealan toimijat: Hyviksyntdmenettelyd jirkeistetddn ja siitd tulee tdysin
keskitetty, ja menettelyn kullakin vaiheella on méérdajat. Hallinnollinen rasite
vihenee (nykyinen kaksinkertainen riskinarviointi poistuu). Uuselintarvikkeen
hyviksynnén saaminen nopeutuu ja siithen liittyvit kustannukset pienenevit.

Yksittdisistd hyviksynnoista tulee yleisid, mikd helpottaa markkinoillepiésya etenkin
pk-yritysten kannalta. Tietosuojajirjestelmin kayttdonotto kannustaa innovointia
elintarvikesektorilla.

Kolmansien maiden toimijat: Kolmansista maista tulevien perinteisten
elintarvikkeiden helpompi pédsy EU:n markkinoille yksinkertaistetulla menettelylla
(ilmoitus).

EU:n kuluttajat: Kansanterveyden korkea taso taataan EFSAn jérjestelmaéllisesti
suorittamalla  keskitetylld riskinarvioinnilla, jonka jdlkeen tehddin EU:n
hyviksyntapaitos.

Jasenvaltioiden viranomaiset: Kansallisen arvioinnin tekemiseen liittyvd rasite
poistuu.

Tulos- ja vaikutusindikaattorit

Selvitys siitd, millaisin indikaattorein ehdotuksen/aloitteen toteuttamista seurataan

- Keskimidiriinen aika, jonka kuluessa hakijat saavat hyviksyntapaatoksen.

- Niiden ilmoitusten lukuméérd, jotka hyvéksytddn vuosittain kolmansista maista
tulevien perinteisten elintarvikkeiden osalta.

- Sellaisten hyvéksyntéjen madrd ja osuus (vuodessa), joissa innovatiivisille
elintarvikkeille myonnetdan tietosuoja.

Ehdotuksen/aloitteen perustelut

Lyhyelld tai pitkdlld aikavdlilld taytettdvit vaatimukset

Nykyisid sddntelypuitteita arvostellaan siitd, ettd uuselintarviketta koskevan
hyviaksynnin saamisesta aiheutuu paljon rasitetta, se kestdd kauan ja on kallista.
Tamén vuoksi useimmat EU:n elintarvikealan yritykset, etenkddn pk-yritykset, eivit
halua kehittdd ja saattaa markkinoille uusia elintarvikkeita tai ainesosia, jotka
médritellddn uuselintarvikkeiksi.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

Kansainviliselld tasolla kolmannet maat ovat kohdistaneet EU:hun paljon arvostelua
WTO:n tasolla, koska ne katsovat, ettd uuselintarvikkeita koskeva hyviksyntd on
kaupan este ja estdd EU:n markkinoille pddsyn elintarvikkeilta, joilla on pitka
turvallinen kéyttohistoria alkuperdmaassaan.

Tarkistuksella pyritddn puuttumaan niihin EU-lainsddddnnon nykyisiin heikkouksiin
ja ottamaan kéyttoon jérkeistetyt ja mukautetut sddntelypuitteet, joilla varmistetaan
kansanterveyden korkea taso.

EU:n osallistumisesta saatava lisdarvo

Nykyisen uuselintarvikkeita koskevan asetuksen ehdotettu tarkistus voidaan
saavuttaa vain unionin tasolla. Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen (SEUT-sopimuksen) 114 artiklaan.

Vastaavista toimista saadut kokemukset

Kansalliset arvioinnit on jo poistettu muiden elintarvikkeiden ainesosien osalta
(lisdaineet, aromiaineet ja entsyymit) yhtendisestd hyviksymismenettelystd annetulla
asetuksella (EY) N:o 1331/2008. Uuselintarvikkeita koskeva hyvidksymismenettely
on samanlainen.

Yhteensopivuus muiden kyseeseen tulevien vdlineiden kanssa ja mahdolliset
synergiaedut

Uuselintarvikeasetuksessa kasitellddn padasiassa hyvéksymismenettelya
uuselintarvikkeiden turvallisuuden varmistamiseksi.  Elintarvikelainsddddnnon
vaatimuksia sovelletaan myds uuselintarvikkeisiin.
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1.6. Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto
[ Ehdotuksen/aloitteen mukaisen toiminnan kesto on rajattu.

— Ehdotuksen/aloitteen mukainen toiminta alkaa [PP/KK]JVVVV ja péittyy
[PP/KK]VVVV.

— Rahoitusvaikutukset alkavat vuonna VVVV ja paittyvit vuonna VVVV.,
X Ehdotuksen/aloitteen mukaisen toiminnan kestoa ei ole rajattu.

— Kéaynnistysvaihe alkaa vuoden 2014 lopulla ja paittyy vuoden 2016 lopulla,
minka jilkeen toteutus tdydessé laajuudessa.

1.7. Hallinnointitapa (Hallinnointitavat)32
X komissio hallinnoi suoraan keskitetysti

X vilillinen keskitetty hallinnointi, jossa tiytintoonpanotehtivid on siirretty

— O toimeenpanovirastoille
- X yhteisdjen perustamille elimille®
— O kansallisille julkisoikeudellisille yhteisoille tai julkisen palvelun

tehtévid hoitaville yhteisdille

— O henkiléille, joille on annettu tehtdviksi toteuttaa Euroopan unionista
tehdyn sopimuksen V osaston mukaisia erityistoimia ja jotka nimetddn
varainhoitoasetuksen 49 artiklan mukaisessa perussddadoksessi

O] hallinnointi yhteistyossi jasenvaltioiden kanssa
L] hajautettu hallinnointi yhteistyossd kolmansien maiden kanssa

[] hallinnointi yhteistyossi kansainvilisten jarjestdjen kanssa (tarkennettava)

Jos kdytetddn useampaa kuin yhtd hallinnointitapaa, huomautuksille varatussa kohdassa olisi annettava
lisdtietoja.

Huomautukset:

Komissio aikoo varmistaa asianomaiset palvelut keskitetyn suoran hallinnoinnin kautta niin,
ettd EFSA on vastuussa tieteellisestd riskinarvioinnista.

32 Kuvaukset eri hallinnointitavoista ja  viittaukset varainhoitoasetukseen ovat saatavilla

budjettipadosaston verkkosivuilla osoitteessa
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Sellaisina kuin nima on médritelty varainhoitoasetuksen 185 artiklassa.
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HALLINNOINTI

Seuranta- ja raportointisiinnot

Ilmoitetaan sovellettavat aikavdlit ja edellytykset.

Uuselintarvikkeita késittelevd asiantuntijatyoryhmd, joka koostuu jidsenvaltioiden
asiantuntijoista ja elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevéstd pysyvisti
komiteasta (jdsenvaltioiden viranomaiset), keskustelee sddnndllisesti uusien
sadntelypuitteiden tdytdntdonpanoon liittyvistd kysymyksista.

Komissio raportoi viisi vuotta voimaantulon jdlkeen Euroopan parlamentille ja
neuvostolle uuden asetuksen taytdntoonpanosta, my0s indikaattoreista ja tuloksista.
Raportissa olisi késiteltdvd uusien sdéintdjen vaikutusta etenkin kolmansista maista
tulevia perinteisid elintarvikkeita koskevaan yksinkertaistettuun menettelyyn.

Hallinnointi- ja valvontajirjestelm

Todetut riskit

On elintarvikealan toimijoiden vastuulla tarkastaa, tarvitseeko niiden tuote
uuselintarviketta koskevan hyvéksynnin, jotta se voidaan saattaa EU:n markkinoille.

Elintarviketurvallisuuden kannalta suurin riski on, ettd uuselintarvikkeita voidaan
saattaa EU:n markkinoille ilman uuselintarvikkeita koskevaa hyvéksyntdd, minka
vuoksi ne ovat lain vastaisia.

Valvontamenetelmdi(t)

Jasenvaltioiden on laadittava vuotuiset virallisen valvonnan suunnitelmat
kaikentyyppisistd elintarvikkeista, joiden hyvaksyntdad komissiolta haetaan.

EU-asetuksen noudattamisen varmistamiseksi jirjestetdin siddnndllisid tapaamisia
sidosryhmien ja jisenvaltioiden kanssa.

Toimenpiteet petosten ja sidintojenvastaisuuksien ehkaisemiseksi

Ilmoitetaan kéytissd olevat ja suunnitellut torjunta- ja suojatoimenpiteet

Kaikkien viranomaisvalvontamekanismien soveltamisen liséksi terveys- ja kuluttaja-
asioiden pddosasto laatii petostentorjuntastrategian, joka noudattelee 24. kesdkuuta
2011 hyvaksyttyd komission uutta petostentorjuntastrategiaa, jotta voidaan
varmistaa, ettd pddosaston petoksentorjuntavalvontatoimet ovat kokonaisuudessaan
komission strategian mukaisia ja ettdi sen riskinhallintamallissa suuntaudutaan
petoksille alttiiden osa-alueiden ja asianmukaisten vastatoimien kartoittamiseen.
Tarvittaessa perustetaan verkkoryhmid ja otetaan kéyttoon riittdvit tietotekniikan
vilineet uuselintarvikkeita koskevan asetuksen tdytdntGonpanon rahoittamiseen
liittyvien petosten analysoimiseksi. Erityisesti pannaan tdytdntoon erilaisia
toimenpiteitd, muun muassa seuraavat:
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- uuselintarvikkeita koskevan asetuksen tdytdntoonpanon rahoittamisesta johtuvissa
paitoksissd ja sopimuksissa madritiddn erikseen komission, OLAF mukaan luettuna,
ja tilintarkastustuomioistuimen valtuudesta suorittaa tilintarkastuksia sekd paikan
pailla tehtdvid tarkastuksia ja todentamisia;

- tarjous-/ehdotuspyynnon arviointivaiheessa ehdottajat ja tarjoajat tarkastetaan
kédyttden perustana ilmoituksiin ja varhaisvaroitusjirjestelméén perustuvia julkaistuja
poissulkemisperusteita;

- kustannusten  tukikelpoisuutta  koskevia  sddntdja  yksinkertaistetaan
varainhoitoasetuksen sddnndsten mukaisesti;

- petoksiin ja sddntdjenvastaisuuksiin liittyvistd kysymyksistd annetaan sddnnollistd
koulutusta koko sopimuksen hallintaan osallistuvalle henkilostolle seka
tilintarkastajille ja valvojille, jotka tarkistavat tuensaajien ilmoitukset paikan paalla.
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3. EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET
3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat
— Talousarviossa jo olevat budjettikohdat
Monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien mukaisessa
jérjestyksessé
Uusia resursseja ei tarvita. Tamidn aloitteen toteuttamiseen tarvittavat
operationaaliset resurssit katetaan uudelleensiirroilla EFSAlle vuotuisessa
talousarviomenettelyssi myonnetyisti maiirirahoista komission Euroopan
parlamentille ja neuvostolle antamassa tiedonannossa (viite COM(2013) 519
final) esitetyn rahoitussuunnitelman mukaisesti.
Budjettikohta Mﬁﬁ;?irahal Rahoitusosuudet
Monivuotis
en varainhoitoasetu
rahoituskeh . ksen 18 artiklan
yksen Numero JM/EI-IM EFTA- | ehdokasmai | kolmansil 1 kohdan aa
otsake [Nimi: EFSA] 34 rnailta35 lta36 ta mailta alakohdassa
tarkoitetut
rahoitusosuudet
3. 17.03.11. IM/EFIM KYFZLA% EI EI KYEEA/E]L

34
35
36

JM = jaksotetut madrdrahat; EI-JM = jaksottamattomat maérérahat.
EFTA: Euroopan vapaakauppaliitto.
Ehdokasmaat ja soveltuvin osin Lénsi-Balkanin mahdolliset ehdokasmaat.
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3.2. Arvioidut vaikutukset menoihin

3.2.1.  Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin (kdyvin hinnoin)

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Monivuotisen rahoituskehyksen otsake: Nro 3 | Turvallisuus ja kansalaisuus
. . . . . 2019 ja sitd
PO SANCO Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuost | VUS| (Lol vuodet | YHTEENSA
* Toimintamaérarahat
Sitoumukset 1 0 0 0 8 0 0 0
Budjettikohdan numero: 17.03.11.
Maksut . 0 0 0 0 0 0 0
Tiettyjen ohjelmien méarirahoista katettavat hallintoméérirahat’
Budjettikohdan numero: 3)
, i 0 0 0 0 0 0 0
Sitoumukset ++3 ?
PO SANCOn miéirirahat
YHTEENSA Maksu i 0 0 0 0 0 0 0
+3

37

tutkimustoiminta.
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Sitoumukset 4) 0

* Toimintamédrarahat YHTEENSA
Maksut 5) 0

. Tiettyjen ~ ohjelmien = méédrdrahoista  katettavat

hallintoméirarahat YHTEENSA ©

Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset =46 0
OTSAKKEESEEN 3 kuuluvat
miiirirahat YHTEENSA Maksut =5+6 0

Jos ehdotuksella/aloitteella on vaikutuksia useampaan otsakkeeseen:

Sitoumukset 4)

* Toimintamédrarahat YHTEENSA

Maksut 5)

. Tiettyjen  ohjelmien = mdiédrdrahoista  Kkatettavat

hallintoméarirahat YHTEENSA 0

Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset —4+6 0
OTSAKKEISIIN 1-4 kuuluvat
miirirahat YHTEENSA Maksut o 0
(Viitemadra)
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Monivuotisen rahoituskehyksen otsake: 5 ’Hallintomenot”
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi 2019 ja sitd “
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | scuraavatvuodet | YHTEENSA
SANCO
* HenkilGresurssit 0 0 0 0 0 0 0
* Muut hallintomenot 0 0 0 0 0 0 0
PO SANCO YHTEENSA Miiirérahat 0 0 0 0 0 0 0
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset  vhicens
OTSAKKEESEEN 5 kuuluvat | S0 shicenss)
mairirahat YHTEENSA
Fi 4

Fl



milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi

Vuosi

Vuosi

Vuosi

Vuosi

2019 ja sité

Fl

2014 2015 2016 2017 2018 seuraavat vuodet YHTEENSA
0 0 0 0 0 0 0
Sitoumukset
Monivuotisen rahoituskehyksen
OTSAKKEISIIN 1-5 kuuluvat
méairirahat YHTEENSA 0 0 0 0 0 0 0
Maksut
43
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3.2.2.  Arvioidut vaikutukset toimintamddrdrahoihin
— [0  Ehdotus/aloite ei edellytd toimintaméérarahoja.

— X  Ehdotus/aloite edellyttdd toimintaméariarahoja seuraavasti:

Maksusitoumusmaérarahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi 2019 ja sitd seuraavat “
YHTEENSA
Tavoitteet 2014 2015 2016 2017 2018 vuodet
ja
tuotokset TUOTOKSET
Keski ] ] 1 ] ] ] 10 Tuotos
ann | g E & S . S L s ten Kustann
. maara ‘S | Kusta | 25| Kusta | 25 | Kusta R Kusta |'S &l Kustan | 'Z 5 | Kustan | ‘g | Kusta 504
g Tyyppi iset g nnus | 2 E | nnus g8 nnus g g nnus | 2§l nus g g nus S | nnus | oA et
kustan | = = = = = = = yhteen | yhteensi
nukset | = = H — = A 35 s

Yksinkertaistetaan lainsdddantdd ja hallinnollisia menettelyjd viranomaisten ja elintarvikealan toimijoiden

ERITYISTAVOITE nro 1 . . . . .
e kannalta jarkeistetylld ja tdysin keskitetylld hyviksyntdmenettelylla.

- Tuotos | Tekniset ja 0 0 0 0 0 0 0 0
tieteelliset
lausunnot  ja
ohjeet ja
tieteelliset
suuntaviivat

Vilisumma erityistavoite 1

Kustannukset yhteensi 0 0 0 0 0 0 0 0
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3.3.2.  Arvioidut vaikutukset hallintomddrdrahoihin

3.2.3.1. Yhteenveto

- X

- O

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Ehdotus/aloite ei edellytad hallintoméérirahoja.

Ehdotus/aloite edellyttda hallintoméérarahoja seuraavasti:

Vuosi
2014

Vuosi
2015

Vuosi
2016

Vuosi
2017

Vuosi
2018

2019 ja sité seuraavat
vuodet

YHTEEN
SA

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKE 5

Henkiloresurssit

Muut hallintomenot

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKE 5,
vilisumma

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 5

sisaltymittomit

Henkiloresurssit

Muut hallintomenot

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 5
sisdltyméittomit,
villisumma

YHTEENSA

Hallinnolliset lisdkustannukset katetaan komission yksikéiden siséisilla

uudelleenkohdennuksilla (PO SANCO).
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3.2.3.2. Henkiloresurssien arvioitu tarve
— X Ehdotus/aloite ei edellytd henkiloresursseja.

— [0  Ehdotus/aloite edellyttdd henkiloresursseja seuraavasti:

arvio kokonaislukuina (tai enintdicdn yhden desimaalin tarkkuudella)

vuosi
2014

vuosi
2015

Vuosi 2016

Vuosi 2017

Vuosi 2018

Vuosi 2019

Vuosi
>2019

* Henkilostotaulukkoon sisiltyvit virat/toimet (virkamiehet ja viliaikaiset toimihenkilot)

17 01 01 01 (paatoimipaikka ja komission edustustot EU:ssa) 0

XX 01 01 02 (edustustot EU:n ulkopuolella)

XX 01 05 01 (epésuora tutkimustoiminta)

10 01 05 01 (suora tutkimustoiminta)

eUlkopuolinen henkilésto (kokoaikaiseksi muutettuna — FTE)*

XX 01 0201 (CA, INT, SNE; katetaan kokonaisméairérahoista)

XX 01 0202 (CA, INT, JED, LA ja SNE EU:n ulkopuolisissa edustustoissa)

el e 41
0 - padtoimipaikassa

XX 01 04 yy *
- EU:n ulkop. edustustoissa

XX 01 0502 (CA, INT, SNE — epdsuora tutkimustoiminta)

10 01 05 02 (CA, INT, SNE — suora tutkimustoiminta)

Muu budjettikohta (mika?)

3 CA= sopimussuhteiset toimihenkilot; INT = vuokrahenkildstd; JED = ldhetystdjen nuoremmat asiantuntijat; LA = paikalliset toimihenkildt; SNE = kansalliset

asiantuntijat.

40 Toimintamédrarahoista katettavan ulkopuolisen henkildston enimmaismaéra (entiset BA-budjettikohdat).

o Etenkin rakennerahastot, Euroopan maaseudun kehittdmisen maatalousrahasto (maaseuturahasto) ja Euroopan kalatalousrahasto.

Fl
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YHTEENSA

Henkiloresurssien tarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetulla terveys- ja kuluttaja-asioiden piidosaston henkilostolld ja/tai padosastossa
toteutettujen henkiloston uudelleenjiirjestelyjen tuloksena saadulla henkilostolld seké tarvittaessa sellaisilla lisidresursseilla, jotka toimea hallinnoiva
péidosasto voi saada kiyttoonsa vuotuisessa méirirahojen jakomenettelyssi talousarvion rajoitusten puitteissa.

Kuvaus henkilston tehtavista:

Virkamiehet ja véliaikaiset | Yksittdisid hyvaksymisid koskevien pédtdsten ja ilmoitusten (n. 100) siirtdminen
toimihenkil5t konsolidoituun unionin luetteloon yhdenmukaisin eritelmin ja kéyttdedellytyksin
(2016-2017).

Nykyisten ja uusien sddnnésten mukaisesti tehtyjen hakemusten rinnakkainen
hallinnointi (siirtymékausi).

Ulkopuolinen henkil6sto

3.2.4.  Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
— X  Ehdotus/aloite on vuosien 20142020 uuden monivuotisen rahoituskehyksen mukainen.

— [0  Ehdotus/aloite edellyttdd monivuotisen rahoituskehyksen asianomaisen otsakkeen rahoitussuunnitelman muuttamista.

‘ Selvitys rahoitussuunnitelmaan tarvittavista muutoksista, mainittava myds kyseeseen tulevat budjettikohdat ja maarét

— 0  Ehdotus/aloite edellyttid joustovilineen varojen kiyttdon ottamista tai monivuotisen rahoituskehyksen tarkistamista*”.

‘ Selvitys tarvittavista toimenpiteistd, mainittava my0s kyseeseen tulevat rahoituskehyksen otsakkeet, budjettikohdat ja méaérat

Katso toimielinten sopimuksen 19 ja 24 kohta.

FI 47



3.2.5.  Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet

— X Ehdotuksen/aloitteen rahoittamiseen ei osallistu ulkopuolisia tahoja.

— Ehdotuksen/aloitteen rahoittamiseen osallistuu ulkopuolisia tahoja seuraavasti (arvio):

maédrarahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

vuosi

vuosi
N+1

vuosi
N+2

vuosi
N+3

ja nditd seuraavat vuodet
(ilmoitetaan kaikki vuodet, joille
ehdotuksen/aloitteen vaikutukset

ulottuvat, ks. kohta 1.6)

Yhteensd

Rahoitukseen
osallistuva taho

Yhteisrahoituksella
katettavat madrirahat
YHTEENSA

Fl
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3.3. Arvioidut vaikutukset tuloihin

— X  Ehdotuksella/aloitteella ei ole vaikutuksia tuloihin.

— O  Ehdotuksella/aloitteella on vaikutuksia tuloihin seuraavasti:
— 1.  vaikutukset omiin varoihin

— 2. vaikutukset sekalaisiin tuloihin

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Kaytettavissa
olevat
madrirahat
kuluvana
varainhoitovu 2014 2015 2016 2017 seuraavat vuodet

onna

Ehdotuksen/aloitteen Vaikutus43

Tulopuolen budjettikohta

Momentti .... 0 0 0 0 0 0 0

Vastaava(t) menopuolen budjettikohta (budjettikohdat) kéyttotarkoitukseensa sidottujen sekalaisten tulojen tapauksessa:

Selvitys tuloihin kohdistuvan vaikutuksen laskentamenetelmésta

s Perinteiset omat varat (tulli- ja sokerimaksut) on ilmoitettava nettoméériisiné eli bruttoméérasta on vihennettidva kantokuluja vastaava 25 prosentin osuus.
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LIITE UUSELINTARVIKKEITA KOSKEVAN SAADOKSEN RAHOITUSSELVITYKSEEN
(EFSAlta saadut tiedot)

1. Tarvittavien henkiloresurssien maira ja kustannukset
L0  Ehdotus/aloite ei edellytd henkiloresursseja
v" Ehdotus/aloite edellyttid henkildresursseja seuraavasti:
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
EFSA vuosi vuosi vuosi vuosi vuosi vuosi vuosi Yhteensé
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 (yhteensa 2014-
2020)
FTE Méarérahat FTE Méarérahat FTE Maarérahat FTE Maarérahat FTE Méarérahat FTE Maarérahat FTE Maarérahat FTE Méarérahat
Henkilosto | AD 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
AST
2. Muista hallintomenoista aiheutuvat kustannukset
0  Ehdotus/aloite ei edellytd hallintoméérarahoja.
v" Ehdotus/aloite edellyttid hallintoméarirahoja seuraavasti:
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
EFSA Vuosi Vuosi VUoSsi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Y(;IJ:ZE:SS:
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2014-2020)
Sopimussuhteiset toimihenkil6t 0,052 0,052 0,260 0,260 0,260 0,260 0,260 1,404
Tieteelliset kokoukset 0,169 0,169 0,169 0,169 0,676
Tieteellinen yhteistyo 0,150 0,150 0,150 0,150 0,600
Henkiloston virkamatkat 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,070

Fl
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Yhteenss** 0,062 0,062 0,270 0,589 0,589 0,589 0,589 2,750

44 Taloudellisten resurssien tarve katetaan EFSAlle jo osoitetusta talousarviosta ja EFSAn toteuttamilla uudelleenjérjestelyilld sekd tarvittaessa sellaisilla

lisimééararahoilla, jotka EFSA voi saada kayttoonsa vuotuisessa méériarahojen jakomenettelyssé talousarvion rahoitusten puitteissa.
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Laskentamenetelmit kustannusten arvioimiseksi

Yleisid ndkokohtia

Tammikuussa 1997 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:o 258/97 annetaan yksityiskohtaiset sddnnot uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden
uusista ainesosista. Ndiden sddntéjen mukaan jisenvaltion on tehtdvd alustava
turvallisuusarviointi. Jos muut jdsenvaltiot ottavat esiin arviointiin liittyvid
huolenaiheita, EFSAa pyydetdan tekeméén tdydentéva riskinarviointi. Talla hetkelld
EFSA tekee téllaisen lisdarvioinnin noin 2/3:ssa kaikista uuselintarvikehakemuksista
Euroopassa.

Tarkistetun uuselintarvikelainsddddnnon mukaan mm. EFSA tekee keskitetyn
riskinarvioinnin Kkaikille uuselintarvikkeita koskeville hakemuksille ja
kolmansista maista tulevien perinteisten elintarvikkeiden osalta otetaan kayttoon
yksinkertaistettu  ilmoitusmenettely, jotta tdmiantyyppiset tuotteet padsevit
helpommin markkinoille.

EFSAn odotetaan saavan noin 15 uuselintarviketta koskevaa hakemusta vuosittain.
Myds siirtyminen osittain hajautetusta tiysin keskitettyyn menettelyyn lisdd EFSAn
tyotaakkaa.

Lisdiksi EFSAn odotetaan saavan vuodessa noin 10 ilmoitusta kolmansista
maista tulevien perinteisten elintarvikkeiden osalta; miérin odotetaan olevan
huipussaan vilittomaisti asetuksen soveltamispdivin jélkeen. Enimmikseen ndiden
odotetaan koskevan kasvituotteita, joita kéytetddn perinteisessd kiinalaisessa ja
ayurveda-lddketieteessd ja joita ei tédlld hetkelld voi saattaa markkinoille niiden
uuselintarvikeaseman vuoksi.

EFSAa pyydetddn myos tarkistamaan uuselintarvikkeiden riskinarviointia koskevia
tieteellisii suuntaviivoja sckd laatimaan teknisii ohjeita ja vilineitd
elintarvikealan toimijoiden avuksi (EU:n ja kolmansien maiden toimijat) ndiden
toimittaessa hakemusta tai ilmoitusta.

Nykyiseen uuselintarvikeasetukseen liittyvd tyomidrd (noin 8 hakemusta vuodessa)
katetaan 2 tdysiaikaisella tyontekijalld (1,5 tutkijaa, 0,5 hallinnollista tukea) ja
EFSAn riskinarviointi voi perustua vain jasenvaltioiden tekemaadn valmistelutyohon.

Témin liitteen 1 ja 2 kohdassa annetuissa tiedoissa esitetdéin EFSAn tarpeet nykyisiin
oikeudellisiin puitteisiin verrattuna lisddntyneen tydmadrin perusteella.

EFSAn on toteutettava hallinnollisia tehtévid lisddntyneen tyoméérin tueksi, mukaan
luettuna kokousten jérjestiminen, asiakirjojen hallinnointi ja hankinnat seka
virkamatkojen jérjestiminen ja lisddntyneet rahoitustoimet. EFSA huolehtii nidistd
tarpeista resurssien sisdisilld uudelleenjérjestelyilld ja tehostamalla hallinnollisten ja
tukipalvelujen tarjoamista.
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