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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2015/...,
annettu ... paivina ...kuuta ...,

uuselintarvikkeista,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:0 1169/2011 muuttamisesta
sekii Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97

ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka
ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jélkeen, kun esitys lainsdédtdmisjéirjestyksessd hyviksyttidviksi saiddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon',

noudattavat tavallista lainsddtdmisjarjestysti?,

! EUVL C 311, 12.9.2014, s. 73.
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 28. lokakuuta 2015 (ei vield julkaistu virallisessa
lehdessé), ja neuvoston pditos, tehty ....
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seké katsovat seuraavaa:

(1

)

3)

Turvallisten ja terveellisten elintarvikkeiden vapaa liikkkuvuus on sisdmarkkinoiden
olennainen osa ja vaikuttaa merkittivisti kansalaisten terveyteen ja hyvinvointiin sekd
heidén sosiaalisiin ja taloudellisiin etuihinsa. Erot uuselintarvikkeiden
turvallisuusarviointia ja hyviaksymistd koskevissa kansallisissa laeissa voivat estdd
téllaisten elintarvikkeiden vapaan liikkkuvuuden ja luoda siten oikeudellista epdvarmuutta ja

epdoikeudenmukaisia kilpailuolosuhteita.

Unionin elintarvikepolitiikan toteuttamisessa on tarpeen varmistaa ihmisten terveyden ja
kuluttajien etujen korkeatasoinen suoja ja sisimarkkinoiden tehokas toiminta seké taata
samalla avoimuus. Euroopan unionista tehdyssad sopimuksessa vahvistetaan unionin
tavoitteiksi muun muassa korkeatasoinen ympéristonsuojelu ja ympériston laadun
parantaminen. Nama tavoitteet on tirkedd ottaa huomioon kaikessa asiaankuuluvassa

unionin lainsddddnndssd, myds tdssd asetuksessa.

Unionin elintarvikelainsdddant6d sovelletaan my0ds unionin markkinoille saatettuihin

uuselintarvikkeisiin, mukaan lukien kolmansista maista tuodut uuselintarvikkeet.
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Uuselintarvikkeita koskevat unionin sdannot vahvistettiin Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EY) N:o0 258/97" ja komission asetuksella (EY) N:o 1852/20012.
Némai sddnnot on saatettava ajan tasalle, jotta voidaan yksinkertaistaa nykyisid
hyvéksymismenettelyjé ja ottaa huomioon unionin lainsdddédnnon hiljattainen kehitys ja
tekniikan kehittyminen. Sen vuoksi asetukset (EY) N:o 258/97 ja (EY) N:o 1852/2001 olisi

kumottava ja korvattava tilla asetuksella.

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

Komission asetus (EY) N:o 1852/2001, annettu 20 péivind syyskuuta 2001,
yksityiskohtaisista sddnndistd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
258/97 mukaisesti annettujen tietojen julkistamisesta ja suojaamisesta (EYVL L 253,
21.9.2001, s. 17).
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Teknologisiin tarkoituksiin kaytettdvaksi tarkoitettujen ja muuntogeenisten
elintarvikkeiden, joihin sovelletaan jo muita unionin sdédoksid, ei pitdisi kuulua timén
asetuksen soveltamisalaan. Sen vuoksi muuntogeeniset elintarvikkeet, jotka kuuluvat
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003" soveltamisalaan,
elintarvike-entsyymit, jotka kuuluvat Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1332/2008? soveltamisalaan, ainoastaan lisdaineina kiytettivit elintarvikkeet, jotka
kuuluvat Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008*
soveltamisalaan, elintarvikkeissa kédytettdvat 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 jitettdvd timén asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle.

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1332/2008, annettu 16 piivind
joulukuuta 2008, elintarvike-entsyymeisti sekd neuvoston direktiivin 83/417/ETY,
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1493/1999, direktiivin 2000/13/EY, neuvoston direktiivin
2001/112/EY ja asetuksen (EY) N:o 258/97 muuttamisesta (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 7).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333/2008, annettu 16 pdivini
joulukuuta 2008, elintarvikelisdaineista (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 16).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1334/2008, annettu 16 pdivind
joulukuuta 2008, elintarvikkeissa kéytettdvistd aromeista ja tietyistd ainesosista, joilla on
aromaattisia ominaisuuksia, sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1601/91, asetusten (EY)
N:02232/96 ja (EY) N:o 110/2008 seké direktiivin 2000/13/EY muuttamisesta (EUVL L
354,31.12.2008, s. 34).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/32/EY, annettu 23 pdivdni huhtikuuta
2009, elintarvikkeiden ja elintarvikkeiden ainesosien valmistamisessa kéytettdvia
uuttoliuottimia koskevan jiasenvaltioiden lainsddddnnon 1dhentdmisestd (EUVL L 141,
6.6.2009, s. 3).
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Asetuksessa (EY) N:o 258/97 saddettyi uuselintarvikkeen maéritelmaé olisi selkeytettédva
ja se olisi saatettava ajan tasalle viittaamalla Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksessa (EY) N:o 178/2002" sdddettyyn elintarvikkeen yleiseen maritelmén.

Jotta voidaan varmistaa jatkuvuus asetuksen (EY) N:o 258/97 sdintdjen kanssa,
uuselintarvikkeiden yhtend mairitysperusteena olisi pidettidvé edelleen sité, ettei
uuselintarviketta ole kdytetty unionissa ihmisravintona merkittdvdssd miirin ennen
mainitun asetuksen voimaantulopdivaa eli 15 pdivad toukokuuta 1997. Kiyton unionissa
olisi tarkoitettava myds kéyttod jasenvaltioissa riippumatta siitd, milloin ne ovat liittyneet

unioniin.

Taman asetuksen soveltamisalan olisi periaatteessa oltava sama kuin asetuksen (EY) N:o
258/97. Koska tiede ja tekniikka ovat kuitenkin kehittyneet vuodesta 1997, on aiheellista
tarkastella uudelleen niiden elintarvikkeiden luokkia, joita pidetdén uuselintarvikkeina,
sekd selkeyttdd niitd ja saattaa ne ajan tasalle. Ndiden luokkien olisi katettava kokonaiset
hydnteiset ja hyonteisten osat. Erilliset luokat olisi oltava muun muassa elintarvikkeille,
joiden molekyylirakenne on uusi tai tarkoituksellisesti muunnettu, seké elintarvikkeille,
jotka on valmistettu eldinten, kasvien, mikro-organismien, sienten tai levien solu- tai
kudosviljelmistd, elintarvikkeille, jotka on valmistettu mikro-organismeista, sienista tai
levistd, ja elintarvikkeille, jotka on valmistettu kivenndisperiisistd aineista. Lisdksi olisi
oltava luokka elintarvikkeille, jotka on valmistettu kasveista, jotka on saatu muilla kuin
perinteisilld lisdédmismenetelmilld, kun ndmé menetelmadt aiheuttavat elintarvikkeen
koostumuksessa tai rakenteessa merkittdvid muutoksia, jotka vaikuttavat sen
ravintoarvoon, aineenvaihduntaan tai ei-toivottujen aineiden pitoisuuksiin.
Uuselintarvikkeen médritelma voi kattaa myo0s elintarvikkeet, jotka koostuvat tietyistéd

miselleistd tai liposomeista.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivina
tammikuuta 2002, elintarvikelainsdddantod koskevista yleisistd periaatteista ja
vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seké
elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).
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Elintarvikkeiden tuotantoprosesseihin liittyvilld uudella teknologialla saattaa olla
vaikutusta elintarvikkeisiin ja siten elintarvikkeiden turvallisuuteen. Sen vuoksi téssa
asetuksessa olisi tismennettdvé, ettd elintarviketta olisi pidettdva uuselintarvikkeena, jos se
on tuotettu menetelmélld, jota ei ole kdytetty elintarviketuotannossa unionissa ennen

15 péivad toukokuuta 1997 ja joka aiheuttaa elintarvikkeen koostumuksessa tai rakenteessa
merkittdvid muutoksia, jotka vaikuttavat sen ravintoarvoon, aineenvaihduntaan tai ei-

toivottujen aineiden pitoisuuksiin.

Ihmisten terveyden ja kuluttajien etujen korkeatasoisen suojan varmistamiseksi olisi myds
valmistetuista nanomateriaaleista koostuvia elintarvikkeita pidettiva uuselintarvikkeina
tissd asetuksessa. Termi "valmistettu nanomateriaali" on nykyisin mééritelty Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 1169/2011". Johdonmukaisuuden ja
yhtendisyyden vuoksi on tirkedd, ettd elintarvikelainsddddnnossa sovelletaan vain yhti
valmistetun nanomateriaalin maaritelmai. Tdma asetus on asianmukainen
lainsdddédntokehys kyseiselle madritelmaélle. Siksi valmistetun nanomateriaalin maaritelma
ja viittaukset sitd koskevan sdddosvallan siirtimiseen komissiolle olisi poistettava
asetuksesta (EU) N:o 1169/2011 ja korvattava viittauksella tdssd asetuksessa vahvistettuun
madritelmaan. Lisdksi tdssd asetuksessa olisi sdddettava, ettd komission olisi delegoiduilla
sddadoksilla muutettava ja mukautettava tdssd asetuksessa sdddettyd valmistetun
nanomateriaalin madritelméaé tekniikan ja tieteen kehityksen tai kansainviliselld tasolla

hyvéksyttyjen mééritelmien huomioon ottamiseksi.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1169/2011, annettu 25 péivina
lokakuuta 2011, elintarviketietojen antamisesta kuluttajille, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusten (EY) N:o 1924/2006 ja (EY) N:o 1925/2006 muuttamisesta seké
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).
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(11) Vitamiinit, kivenniisaineet ja muut aineet, jotka on tarkoitettu kiytettdviksi ravintolisina
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/46/EY" ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1925/2006 mukaisesti tai lisittaviksi
didinmaidonkorvikkeisiin ja vieroitusvalmisteisiin, imevdisille ja pikkulapsille
tarkoitettuihin viljapohjaisiin valmisruokiin ja lastenruokiin, erityisiin lddkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitettuihin elintarvikkeisiin sekd painonhallintaan tarkoitettuihin
ruokavalionkorvikkeisiin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
609/2013* mukaisesti, olisi myds arvioitava tissi asetuksessa annettujen saantojen
mukaisesti, jos ne kuuluvat tdssi asetuksessa vahvistetun uuselintarvikkeen maaritelman

piiriin.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/46/EY, annettu 10 pdivani

kesdkuuta 2002, ravintolisid koskevan jédsenvaltioiden lainsdddannon ldhentdmisestd (EYVL
L 183, 12.7.2002, s. 51).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1925/2006, annettu 20 paivina
joulukuuta 2006, vitamiinien, kivenniisaineiden ja erdiden muiden aineiden lisddmisesta
elintarvikkeisiin (EUVL L 404, 30.12.2006, s. 26).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 609/2013, annettu 12 pdivini
kesdkuuta 2013, imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetuista ruoista, erityisiin lddkinnéllisiin
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:o 953/2009
kumoamisesta (EUVL L 181, 29.6.2013, s. 35).
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(13)

(14)

Jos direktiivin 2002/46/EY, asetuksen (EY) N:o 1925/2006 tai asetuksen (EU) N:o
609/2013 mukaisesti kdytetyt vitamiinit, kivenniisaineet tai muut aineet on tuotettu
menetelmailld, jota ei ole kiytetty elintarviketuotannossa unionissa ennen 15 paivéa
toukokuuta 1997 ja joka aiheuttaa elintarvikkeen koostumuksessa tai rakenteessa
merkittdvid muutoksia, jotka vaikuttavat sen ravintoarvoon, aineenvaihduntaan tai ei-
toivottujen aineiden pitoisuuksiin, taikka jos nima vitamiinit, kivenniisaineet tai muut
aineet sisdltdvit valmistettuja nanomateriaaleja tai koostuvat niistd, myos niité olisi
pidettdvé uuselintarvikkeina téssd asetuksessa, ja ne olisi ensin arvioitava uudelleen timén

asetuksen mukaisesti ja sen jilkeen asiaa koskevan erityislainsddddnnon mukaisesti.

Elintarvikkeen, jota oli ennen 15 pdivaa toukokuuta 1997 kéytetty yksinomaan
ravintolisdni tai ravintolisdssi, sellaisena kuin se on mééritelty direktiivissda 2002/46/EY,
saattaminen unionin markkinoille mainitun pdivén jélkeen samaa kiyttotarkoitusta varten
olisi sallittava, koska siti ei olisi pidettdva uuselintarvikkeena tétd asetusta sovellettaessa.
Tatd kayttoad ravintolisdni tai ravintolisdssa ei kuitenkaan olisi otettava huomioon
arvioitaessa, onko elintarviketta kdytetty unionissa ihmisravinnoksi merkittdvassid méaérin
ennen 15 pdivad toukokuuta 1997. Sen vuoksi kyseisen elintarvikkeen kéyttoon muutoin

kuin ravintolisdna tai ravintolisdssi olisi sovellettava titd asetusta.

Kloonieldimistd perdisin olevia elintarvikkeita on sdénnelty asetuksella (EY) N:o 258/97.
On erittdin tirkedd, ettd kloonieldimistéd perdisin olevien elintarvikkeiden markkinoille
saattaminen ei aiheuta oikeudellista epdvarmuutta siirtymékaudella, joka seuraa asetuksen
(EY) N:o0 258/97 soveltamisajan péaittymistd. Kloonieldimisti periisin olevia
elintarvikkeita koskevan erityislainsdddannon voimaantuloon saakka tallaisten
elintarvikkeiden olisi siksi kuuluttava tdmén asetuksen soveltamisalaan elintarvikkeina,
jotka on saatu muilla kuin perinteisilld jalostusmenetelmilld kasvatetuista eldimistd, ja
niihin olisi tehtdvé unionin voimassa olevan lainsdddannon mukaisesti asianmukaiset

merkinnidt loppukuluttajaa varten.
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(16)
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Kolmansista maista tulevien perinteisten elintarvikkeiden saattamista unionin markkinoille
olisi helpotettava, kun niilld on osoitettu olevan turvallinen kédyttohistoria elintarvikkeena
kolmannessa maassa. Téllaisia elintarvikkeita on taytynyt kuluttaa véhintdén yhdessa
kolmannessa maassa vihintdén 25 vuoden ajan osana merkittivdn viestonosan
tavanomaista ruokavaliota. Elintarvikkeen turvalliseen kdyttohistoriaan ei saisi sisallyttaa
kayttod muuhun tarkoitukseen kuin ravinnoksi eikéd kayttod muuten kuin osana

tavanomaista ruokavaliota.

Kolmansista maista tulevia elintarvikkeita, joita pidetddn uuselintarvikkeina unionissa,
olisi pidettdvi kolmansista maista tulevina perinteisiné elintarvikkeina vain, jos ne saadaan
asetuksessa (EY) N:o 178/2002 maaritellystd alkutuotannosta, riippumatta siitd, ovatko ne

jalostettuja tai jalostamattomia.

Elintarviketta, joka on valmistettu yksinomaan timén asetuksen soveltamisalaan
kuulumattomista elintarvikkeen ainesosista, etenkdén jos valmistaminen on tapahtunut
muuttamalla elintarvikkeen ainesosia tai niiden mééréa, ei olisi pidettava
uuselintarvikkeena. Elintarvikkeen sellaisen ainesosan muunnosten, jota ei ole vield
kéytetty unionissa ihmisravinnoksi merkittdvissda mairin, olisi kuitenkin kuuluttava timéan

asetuksen soveltamisalaan.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviad 2001/83/EY" sovelletaan tapauksissa, joissa
tuote voi kuulua seki kyseisessi direktiivissd sdddetyn lddkkeen madritelméan piiriin ettd
tdssd asetuksessa sdddetyn tuotteen médritelmin piiriin, kun otetaan huomioon kaikki sen
ominaisuudet. Jos jdsenvaltio toteaa direktiivin 2001/83/EY mukaisesti, ettd tuote on laéke,
se voi rajoittaa kyseisen tuotteen markkinoille saattamista unionin lainsddaddnnon
mukaisesti. Ladkkeet on liséksi jatetty asetuksessa (EY) N:o 178/2002 olevan
elintarvikkeen miiritelmén ulkopuolelle eikd niiden sen vuoksi pitéisi kuulua tdimén

asetuksen soveltamisalaan.

Kun méiritetdédn, onko elintarviketta kéytetty unionissa ihmisravinnoksi merkittavassi
madrin ennen 15 pdivaa toukokuuta 1997, perusteena olisi pidettdava elintarvikealan
toimijoiden toimittamia tietoja, joiden tueksi voidaan tarvittaessa esittid jisenvaltioissa
saatavilla olevia muita tietoja. Elintarvikealan toimijoiden olisi kuultava jésenvaltioita, jos
ne eivit ole varmoja sen elintarvikkeen asemasta, jonka ne aikovat saattaa markkinoille.
Kun tietoja elintarvikkeen kdytostd ihmisravinnoksi ennen 15 péivaa toukokuuta 1997 ei
ole saatavilla tai jos saatavilla olevat tiedot ovat riittiméattomat, tillaisten tietojen
keradamiseksi olisi perustettava yksinkertainen ja avoin menettely, jossa ovat mukana

komissio, jdsenvaltiot ja elintarvikealan toimijat.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta
2001, ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sdédnnoistd (EYVL L 311,
28.11.2001, s. 67).
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Uuselintarvikkeet olisi hyvéiksyttava ja niitd saisi kiyttda ainoastaan, jos ne tiyttavat tdssa
asetuksessa vahvistetut vaatimukset. Uuselintarvikkeiden olisi oltava turvallisia, ja jos
niiden turvallisuutta ei voida arvioida tai siitd ei ole tieteellistd varmuutta, voidaan soveltaa
ennalta varautumisen periaatetta. Niiden kéytto ei 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 vihemman

edullista kuluttajalle.

Uuselintarvikkeita olisi voitava saattaa markkinoille tai kdyttad ihmisravinnoksi
tarkoitetuissa elintarvikkeissa vain, jos ne siséltyvét unionin luetteloon niista
uuselintarvikkeista, jotka on hyvéksytty saatettavaksi unionin markkinoille, jdljempéana
'unionin luettelo'. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa tiytintdonpanosdidokselld unionin
luettelo sisdllyttdmélld kyseiseen luetteloon uuselintarvikkeet, jotka on jo hyviksytty tai
joista on tehty ilmoitus asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti, sekd mahdolliset voimassa
olevat hyvéksyntda koskevat edellytykset. Luettelon olisi oltava avoin ja helposti

saatavilla.

On aiheellista hyvéksyé uuselintarvike saattamalla unionin luettelo ajan tasalle tdssé
asetuksessa sdddettyjen vaatimusten ja menettelyjen mukaisesti. Kdyttoon olisi otettava
menettely, joka on tehokas, nopea ja avoin. Sellaisten kolmansista maista tulevien
perinteisten elintarvikkeiden osalta, joilla on turvallinen kéyttohistoria elintarvikkeena,
hakijoiden olisi voitava valita nopeampi ja yksinkertaisempi menettely unionin luettelon
saattamiseksi ajan tasalle, jos asianmukaisesti perusteltuja turvallisuutta koskevia

vastalauseita ei esiteta.
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(24)

(25)

Olisi my6s médriteltava selkedsti uuselintarvikkeista johtuvien turvallisuusriskien
arviointiperusteet ja sdddettdva niistd. Uuselintarvikkeiden tieteellisen arvioinnin
yhdenmukaisuuden varmistamiseksi téllaiset arvioinnit olisi annettava Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen, jiljempéna 'elintarviketurvallisuusviranomainen',
tehtéviksi. Menettelyssé uuselintarvikkeen hyviksymiseksi ja unionin luettelon
saattamiseksi ajan tasalle olisi pyydettdvé lausuntoa elintarviketurvallisuusviranomaiselta,
jos ajan tasalle saattamisella saattaa olla vaikutusta ihmisten terveyteen.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen olisi lausunnossaan arvioitava muun muassa
uuselintarvikkeen kaikkia ominaisuuksia, jotka saattavat aiheuttaa turvallisuusriskin
thmisten terveydelle, ja tarkasteltava mahdollisia vaikutuksia herkkiin vdestoryhmiin. Kun
elintarvike koostuu valmistetuista nanomateriaaleista, elintarviketurvallisuusviranomaisen
olisi erityisesti varmistettava, ettd niiden turvallisuus arvioidaan kdyttden uusimpia

testausmenetelmid.

Komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle olisi asetettava maardaikoja, jotta
voidaan taata hakemusten sujuva késittely. Tietyissd tapauksissa komissiolla ja
elintarviketurvallisuusviranomaisella olisi kuitenkin oltava oikeus jatkaa kyseisia

méairiaikoja.

Elintarviketurvallisuusviranomainen tai komissio voi pyytii hakijaa toimittamaan
tdydentdvii tietoja riskinarviointia tai riskinhallintaa varten. Jos hakija ei toimita
tdydentdvii tietoja pyynndn mukaisesti madrdajassa, jonka
elintarviketurvallisuusviranomainen tai komissio on asettanut hakijaa kuultuaan, ndiden
tietojen puuttuminen saattaa vaikuttaa elintarviketurvallisuusviranomaisen lausuntoon tai

mahdollisen hyvidksynnén antamiseen ja unionin luettelon ajan tasalle saattamiseen.
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(26)

27)

Nanomateriaalien mahdollisen elintarvikekdyton osalta
elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi 6 pdivand huhtikuuta 2011 antamassaan
lausunnossa, joka koski ohjeita riskinarviointiin sovellettaecssa nanotiedetti ja
nanoteknologioita elintarvike- ja rehuketjussa, ettd nanotoksikokinetiikasta ja
valmistettujen nanomateriaalien toksikologiasta on saatavilla vain vdhin tietoja ja etté
nykyisiin toksisuustestausmenetelmiin on ehké tarpeen tehdid metodisia muutoksia.
Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jirjeston (OECD) neuvoston 19 péivinid syyskuuta
2013 antamassa suosituksessa valmistettujen nanomateriaalien turvallisuuden testauksesta
ja arvioinnista todettiin, ettd perinteisten kemikaalien testauksessa ja arvioinnissa
sovellettavat menettelytavat soveltuvat yleensid nanomateriaalien turvallisuuden arviointiin,
mutta niitd saatetaan joutua mukauttamaan nanomateriaalien erityispiirteisiin. Jotta
elintarvikekdyttoon tarkoitettujen nanomateriaalien turvallisuutta voitaisiin arvioida
paremmin ja puutteet toksikologisessa tietimyksessa ja mittausmenetelmissi korjata,
saatetaan tarvita sellaisia testausmenetelmid, myos testausta ilman eldinkokeita, joissa

otetaan huomioon valmistettujen nanomateriaalien erityisominaisuudet.

Kun testausmenetelmié sovelletaan nanomateriaaleihin, hakijan olisi esitettéva selvitys
niiden tieteellisesti soveltuvuudesta nanomateriaaleihin seké tapauksen mukaan teknisisté
muutoksista ja mukautuksista, joita on tehty ndiden materiaalien erityisominaisuuksien

huomioimiseksi.
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(28)

(29)

(30)

Kun uuselintarvike hyvéksytdén ja siséllytetdéin unionin luetteloon, komissiolla olisi oltava
valtuudet ottaa kayttoon markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa koskevia
vaatimuksia, jotta voidaan seurata hyviksytyn uuselintarvikkeen kéytto4 ja varmistaa, ettd
tama kéyttd pysyy elintarviketurvallisuusviranomaisen riskinarvioinnissa vahvistamissa
turvallisissa rajoissa. Markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa koskevat vaatimukset
voivat siksi olla perusteltavissa tarpeella keréti tietoja elintarvikkeen tosiasiallisesta
kaupan pitdmisestd. Elintarvikealan toimijoiden olisi joka tapauksessa ilmoitettava
komissiolle kaikki uudet merkitykselliset tiedot niiden elintarvikkeiden turvallisuudesta,

jotka ne ovat saattaneet markkinoille.

Elintarviketuotannon uusia tekniikoita ja innovaatioita olisi edistettiva, silld niiden avulla
voidaan vihentdi elintarviketuotannon ymparistovaikutuksia, parantaa elintarviketurvaa ja
tarjota hyotyjé kuluttajille, mutta samalla olisi huolehdittava kuluttajansuojan korkeasta

tasosta.

Elintarviketeollisuuden tutkimus- ja kehittdmistyon ja samalla innovaatiotoiminnan
edistimiseksi on aiheellista tietyissd olosuhteissa suojata investointeja, joita hakijat ovat
tehneet kerétessdén tietoja timén asetuksen mukaisesti tehdyn uuselintarviketta koskevan
hakemuksen tueksi. Uusi tieteellinen ndyttd ja omistusoikeuden alainen tieto, joka on
toimitettu uuselintarvikkeen unionin luetteloon sisillyttdmistd koskevan hakemuksen
tueksi, olisi suojattava. Niiti tietoja ei saisi tietyn ajanjakson aikana kdyttid myShemmin
hakijan eduksi ilman alkuperdisen hakijan suostumusta. Yhden hakijan toimittamien
tieteellisten tietojen suoja ei saisi estdd muita hakijoita tekemistd uuselintarvikkeen
unionin luetteloon sisdllyttamistd koskevaa hakemusta, joka perustuu niiden omiin
tieteellisiin tietoihin tai viittaamiseen suojattuihin tietoihin alkuperéisen hakijan
suostumuksella. Alkuperdiselle hakijalle myonnettyd viiden vuoden tietosuojakautta ei

pitdisi jatkaa myohemmille hakijoille mydnnettavén tietosuojan vuoksi.
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(31) Jos hakija pyytdd samaa elintarviketta koskevan tieteellisen tiedon suojaamista timén
asetuksen ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1924/2006"
mukaisesti, tietosuojakausien olisi voitava olla samanaikaisia. Siksi olisi sdddettava

mahdollisuudesta keskeyttdd uuselintarvikkeen hyviksymismenettely hakijan pyynnosta.

(32) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/63/EU* mukaisesti eldinkokeet olisi
korvattava ja niitd olisi vihennettdva ja parannettava. Siksi timén asetuksen
soveltamisalalla olisi valtettdva paillekkaisid eldinkokeita mahdollisuuksien mukaan.
Asettamalla tima paaméaériksi voitaisiin vahentié uuselintarvikehakemusten mahdollisesti

heréttdmai eldinten hyvinvointiin liittyvai ja eettisti huolta.

(33) Uuselintarvikkeisiin sovelletaan asetuksessa (EU) N:o 1169/2011 sdddettyjé yleisid
merkintdvaatimuksia ja muita unionin elintarvikelainsddddnnon asiaankuuluvia
merkintdvaatimuksia. Tietyissd tapauksissa saattaa olla tarpeen sddtdd merkinndissi
annettavista lisdtiedoista, jotka liittyvit erityisesti elintarvikkeen kuvaukseen, sen
lahteeseen, sen koostumukseen tai sen aiotun kayttotarkoituksen edellytyksiin, sen
varmistamiseksi, ettd kuluttajat saavat riittdvésti tietoa uuselintarvikkeen luonteesta ja

turvallisuudesta etenkin herkkien vdestoryhmien kannalta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1924/2006, annettu 20 paivini
joulukuuta 2006, elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja terveysvditteistd (EUVL L 404,
30.12.2006, s. 9).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 pdivéna syyskuuta
2010, tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien eldinten suojelusta (EUVL L 276, 20.10.2010,
s. 33).
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(34) Materiaaleihin ja tarvikkeisiin, joiden on tarkoitus olla kosketuksissa uuselintarvikkeiden
kanssa, sovelletaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 1935/2004" ja

sen nojalla hyviksyttyja erityistoimenpiteita.

(35) Komission olisi laadittava parempaan sdéntelyyn tdhtdavén politiikkansa mukaisesti
jélkiarviointi timdn asetuksen tiytdntdonpanosta ja tarkasteltava erityisesti kolmansista

maista tuleviin perinteisiin elintarvikkeisiin sovellettavia uusia menettelyja.

(36) Sellaisten hakemusten osalta, jotka on toimitettu asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti ja
joista ei ole tehty lopullista padtostd ennen tdimén asetuksen soveltamispdivéa,
riskinarviointi- ja hyviksymismenettelyt olisi saatettava padtokseen tdméin asetuksen
mukaisesti. Lisdksi kun asetuksen (EY) N:o 258/97 soveltamisalaan kuulumaton
elintarvike on saatettu laillisesti markkinoille ennen timén asetuksen soveltamispéivéa ja
se kuuluu tdmén asetuksen soveltamisalaan, sen markkinoille saattaminen olisi
periaatteessa edelleen sallittava siihen asti, kun timéan asetuksen mukaiset riskinarviointi-
ja hyviksymismenettelyt on saatettu paatdokseen. Sen vuoksi olisi sdddettava
siirtymdsddnndksistd, jotta varmistetaan ongelmaton siirtyminen timén asetuksen siddntdjen

soveltamiseen.

(37) Téssé asetuksessa kunnioitetaan perusoikeuksia ja noudatetaan erityisesti Euroopan

unionin perusoikeuskirjassa tunnustettuja periaatteita.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004, annettu 27 pédivdnd
lokakuuta 2004, elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista
ja direktiivien 80/590/ETY ja 89/109/ETY kumoamisesta (EUVL L 338, 13.11.2004, s. 4).
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(3%)

(39)

(40)

(41)

Jasenvaltioiden olisi annettava sdannot tdimén asetuksen rikkomiseen sovellettavista
seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden taytantdonpanon

varmistamiseksi. Seuraamusten olisi oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Tédmin asetuksen tavoitteiden saavuttamiseksi komissiolle olisi siirrettdvé valta hyviksya
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sdddosvallan
siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, jotka koskevat valmistetun
nanomateriaalin madritelmén muuttamista ja mukauttamista teknisen ja tieteellisen
kehityksen tai kansainvéliselld tasolla hyviksyttyjen mééritelmien huomioon ottamiseksi.
On erityisen tirkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, my0s asiantuntijatasolla. Komission olisi delegoituja saadoksia
valmistellessaan ja laatiessaan varmistettava, ettd asianomaiset asiakirjat toimitetaan

Euroopan parlamentille ja neuvostolle yhtdaikaisesti, hyvissd ajoin ja asianmukaisesti.

Komissiolle olisi siirrettdva tdytdntoonpanovaltaa, jotta voidaan varmistaa, etti asetus
pannaan yhdenmukaisesti tdytdntoon unionin luettelon paivittdmiseksi siltd osin kuin on
kyse sellaisten kolmansista maista tulevien perinteisten elintarvikkeiden lisddmisesta,

joiden osalta ei ole ilmoitettu turvallisuutta koskevista vastalauseista.

Unionin luettelon laatimisesta annettavan taytantoonpanosaddoksen hyviksymiseen olisi
sovellettava neuvoa-antavaa menettelyd, koska se koskee vain uuselintarvikkeita, joiden
turvallisuus on jo arvioitu, jotka on tuotettu ja joita on pidetty kaupan laillisesti unionissa
ja jotka eivit ole aiemmin aiheuttaneet terveyteen liittyvid ongelmia. Kaikissa muissa
tapauksissa taytantoonpanosadadosten hyviksymiseen olisi sovellettava

tarkastelumenettelya.
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(42) Jasenvaltiot eivit voi riittdvalld tavalla saavuttaa timéan asetuksen tavoitteita, joihin kuuluu
erityisesti uuselintarvikkeiden unionin markkinoille saattamista koskevien sdént6jen
hyviksyminen, vaan ne voidaan saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi
toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssa asetuksessa ei ylitetd sitd, mika on tarpeen ndiden

tavoitteiden saavuttamiseksi,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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I luku

Kohde, soveltamisala ja maaritelmiit

1 artikla

Kohde ja tarkoitus

1. Téssd asetuksessa vahvistetaan sdanndt uuselintarvikkeiden saattamiselle unionin
markkinoille.
2. Tamaén asetuksen tarkoituksena on varmistaa sisimarkkinoiden tehokas toiminta ja turvata

samalla korkeatasoinen ihmisten terveyden ja kuluttajien etujen suojelu.
2 artikla
Soveltamisala
1. Taté asetusta sovelletaan uuselintarvikkeiden saattamiseen unionin markkinoille.
2. Tata asetusta ei sovelleta

a) asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan kuuluviin muuntogeenisiin

elintarvikkeisiin;
b) elintarvikkeisiin siltd osin kuin niitd kdytetidan

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

entsyymeind;
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ii)  asetuksen (EY) N:o 1333/2008 soveltamisalaan kuuluvina
elintarvikelisdaineina;
i) asetuksen (EY) N:o 1334/2008 soveltamisalaan kuuluvina elintarvikearomeina;
iv)  direktiivin 2009/32/EY soveltamisalaan kuuluvina uuttamisliuottimina, joita
kéytetdin tai on tarkoitus kéyttad elintarvikkeiden valmistamisessa tai
elintarvikkeiden ainesosina.
3 artikla
Mddritelmdit
1. Téssé asetuksessa sovelletaan asetuksen (EY) N:o 178/2002 2 ja 3 artiklan mééritelmia.
2. Liséksi tdssd asetuksessa tarkoitetaan

a)

'uuselintarvikkeella' mitd tahansa elintarviketta, jota ei kdytetty unionissa

merkittdvassd madrin ihmisravinnoksi ennen 15 piivaa toukokuuta 1997 riippumatta

siitd, milloin jdsenvaltiot ovat liittyneet unioniin, ja joka kuuluu vihintdin yhteen

seuraavista luokista:

i)

iii)

elintarvikkeet, joilla on uusi tai tarkoituksellisesti muunnettu
molekyylirakenne, jota ei ole kéytetty elintarvikkeena tai elintarvikkeessa

unionissa ennen 15 paivéa toukokuuta 1997;

elintarvikkeet, jotka koostuvat, ovat perdisin tai on valmistettu mikro-

organismeista, sienisti tai levisté;

elintarvikkeet, jotka koostuvat, ovat perdisin tai on valmistettu

kivenndisperdisisté aineista;
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Vi)

vii)

elintarvikkeet, jotka koostuvat, ovat peréisin tai on valmistettu kasveista tai
niiden osista, lukuun ottamatta elintarvikkeita, joilla on turvallinen
kayttohistoria elintarvikkeena unionissa ja jotka koostuvat, ovat perdisin tai on

valmistettu kasvista tai saman lajin toisesta lajikkeesta, joka on saatu

— perinteisilla lisidmismenetelmilld, joita on kéytetty

elintarviketuotannossa unionissa ennen 15 pdivad toukokuuta 1997; tai

— muilla kuin perinteisilld lisidmismenetelmilld, joita ei ole kéytetty
elintarviketuotannossa unionissa ennen 15 pdivai toukokuuta 1997, jos
ndma menetelmait eivét aiheuta elintarvikkeen koostumuksessa tai
rakenteessa merkittdvid muutoksia, jotka vaikuttavat sen ravintoarvoon,

aineenvaihduntaan tai ei-toivottujen aineiden pitoisuuksiin;

elintarvikkeet, jotka koostuvat, ovat perdisin tai on valmistettu eldimisti tai
niiden osista, lukuun ottamatta eldimid, jotka on saatu perinteisilla
jalostusmenetelmilld, joita on kdytetty elintarviketuotannossa unionissa ennen
15 péivad toukokuuta 1997, jos néistd eldimistd koostuvilla, perdisin olevilla tai
valmistetuilla elintarvikkeilla on turvallinen kdyttohistoria elintarvikkeena

unionissa;

elintarvikkeet, jotka koostuvat, ovat perdisin tai on valmistettu eldinten,

kasvien, mikro-organismien, sienten tai levien solu- tai kudosviljelmisti;

elintarvikkeet, jotka on tuotettu menetelmélld, jota ei ole kaytetty
elintarviketuotannossa unionissa ennen 15 paivai toukokuuta 1997 ja joka
aiheuttaa elintarvikkeen koostumuksessa tai rakenteessa merkittavid
muutoksia, jotka vaikuttavat sen ravintoarvoon, aineenvaihduntaan tai ei-

toivottujen aineiden pitoisuuksiin;
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viii) elintarvikkeet, jotka koostuvat timédn kohdan f alakohdassa médritellyisté

valmistetuista nanomateriaaleista;

ix)  vitamiinit, kivenndisaineet ja muut aineet, joita kdytetddn direktiivin
2002/46/EY, asetuksen (EY) N:o 1925/2006 tai asetuksen (EU) N:o 609/2013

mukaisesti, jos

- on sovellettu timédn kohdan a alakohdan vii alakohdassa tarkoitettua
tuotantomenetelméé, jota ei ole kdytetty elintarviketuotannossa unionissa

ennen 15 pdivdd toukokuuta 1997; tai

— ne siséltivit timén kohdan f alakohdassa méériteltyjd valmistettuja

nanomateriaaleja tai koostuvat niisti;

x) elintarvikkeet, joita kdytettiin yksinomaan ravintolisissd unionissa ennen
15 pdivaa toukokuuta 1997, jos niitd on tarkoitus kayttdd muissa
elintarvikkeissa kuin direktiivin 2002/46/EY 2 artiklan a alakohdassa

madritellyissa ravintolisissa;

b) ‘'turvallisella kdyttohistorialla elintarvikkeena kolmannessa maassa' sité, ettd kyseisen
elintarvikkeen turvallisuus on vahvistettu sen koostumusta koskevien tietojen ja
niiden kokemusten perusteella, joita on saatu sen vdhintdén 25 vuotta kestidneesta
jatkuvasta kdytostd vahintddn yhden kolmannen maan merkittivan viestonosan

tavanomaisessa ruokavaliossa ennen 14 artiklassa tarkoitetun ilmoituksen tekemisté;
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d)

'kolmannesta maasta tulevalla perinteiselld elintarvikkeella' timadn kohdan

a alakohdassa médriteltyd uuselintarviketta, joka ei ole tdiman kohdan a alakohdan 1,
ii, vii, viii, ix ja x alakohdassa tarkoitettu uuselintarvike ja joka on saatu asetuksen

(EY) N:o 178/2002 3 artiklan 17 kohdassa méiritellystd alkutuotannosta ja jolla on

turvallinen kéyttohistoria elintarvikkeena kolmannessa maassa;

'hakijalla' jasenvaltiota, kolmatta maata tai mahdollisesti useita asianomaisia
osapuolia edustavaa asianomaista osapuolta, joka on toimittanut komissiolle

hakemuksen 10 tai 16 artiklan mukaisesti tai ilmoituksen 14 artiklan mukaisesti;

'asianmukaisella’ hakemuksella tai ilmoituksella hakemusta tai ilmoitusta, joka
kuuluu timén asetuksen soveltamisalaan ja sisdltdé riskinarviointia ja

hyviksymismenettelyd varten vaaditut tiedot;

'valmistetulla nanomateriaalilla' tarkoituksellisesti tuotettua materiaalia, jonka yksi
tai useampi ulottuvuus on enintddn 100 nanometrié tai joka kostuu erillisistd
toiminnallisista joko sisdisistd tai pinnalla olevista osista, joista usean yksi tai
useampi ulottuvuus on enintdin 100 nanometrid, mukaan lukien rakenteet ja
yhteenliittymat (agglomeraatit tai aggregaatit), joiden koko voi olla yli 100

nanometrid mutta joilla on nanomittakaavalle luonteenomaisia ominaisuuksia.
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Nanomittakaavalle luonteenomaisia ominaisuuksia ovat:
1)  kyseessd olevien materiaalien suureen pinta-alaan liittyvéit ominaisuudet; ja/tai

i1)  erityiset fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, jotka poikkeavat nanoteknisesti

kisittelemittoman saman materiaalin ominaisuuksista.

4 artikla

Uuselintarvikkeen aseman mddrittdmistd koskeva menettely

1. Elintarvikealan toimijoiden on varmennettava, kuuluuko elintarvike, jonka ne aikovat

saattaa unionin markkinoille, timén asetuksen soveltamisalaan.

2. Jos elintarvikealan toimijat eivit ole varmoja siitd, kuuluuko elintarvike, jonka ne aikovat
saattaa unionin markkinoille, timén asetuksen soveltamisalaan, niiden on kuultava siti
jdsenvaltiota, jossa ne aikovat saattaa uuselintarvikkeen ensimmaéisen kerran markkinoille.
Elintarvikealan toimijoiden on toimitettava tarvittavat tiedot jdsenvaltiolle, jotta se voi

madrittdd, kuuluuko elintarvike timén asetuksen soveltamisalaan.

3. Jasenvaltiot voivat kuulla muita jésenvaltioita ja komissiota paittddkseen, kuuluuko

elintarvike tdmén asetuksen soveltamisalaan.

4. Komissio tdsmentdd taytintoonpanosidddoksilld timén artiklan 2 ja 3 kohdassa sdddettyé
kuulemisprosessia koskevan menettelyn vaiheet, mukaan lukien méiiriajat ja keinot
julkistaa elintarvikkeen asema. Nama taytantoonpanosdddokset hyviksytddn 30 artiklan

3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
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5 artikla

Taytintoonpanovalta uuselintarvikkeen mddritelmdn osalta

Komissio voi omasta aloitteestaan tai jasenvaltion pyynndsté pééttié ja vahvistaa
taytdntoonpanosidddoksilld, kuuluuko tietty elintarvike 3 artiklan 2 kohdan a alakohdassa sdddetyn
uuselintarvikkeen mééritelmén piiriin. Nama taytantoonpanosiadokset hyviksytdan 30 artiklan

3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

IT luku
Uuselintarvikkeiden unionin markKkinoille saattamista

koskevat vaatimukset

6 artikla

Unionin luettelo hyviksytyistd uuselintarvikkeista

1. Komissio laatii ja saattaa ajan tasalle unionin luettelon uuselintarvikkeista, joiden
saattaminen unionin markkinoille on hyviksytty 7, 8 ja 9 artiklan mukaisesti, jdljempéana

'unionin luettelo'.

2. Vain uuselintarvikkeita, jotka on hyvéksytty ja siséllytetty unionin luetteloon, voidaan
saattaa unionin markkinoille sellaisenaan tai kdyttda elintarvikkeissa taikka elintarvikkeilla

luettelossa tismennettyjd kayttoedellytyksid ja merkintdvaatimuksia noudattaen.
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7 artikla

Uuselintarvikkeiden unionin luetteloon sisdllyttdmisen yleiset edellytykset

Komissio hyviéksyy ja siséllyttdad uuselintarvikkeen unionin luetteloon vain, jos se tiyttdd seuraavat

edellytykset:

a) elintarvike ei kdytettdvissd olevan tieteellisen ndyton perusteella aiheuta turvallisuusriskia

ihmisten terveydelle;

b) elintarvikkeen aiottu kdyttotarkoitus ei johda kuluttajaa harhaan varsinkaan, kun
elintarvike on tarkoitettu toisen elintarvikkeen korvaamiseen, ja ravintoarvo muuttuu

merkittavasti;

c) jos elintarvike on tarkoitettu toisen elintarvikkeen korvaamiseen, se ei poikkea kyseisesta
elintarvikkeesta siten, etti se tavanomaisesti kiytettynd aiheuttaisi ravitsemuksellista

haittaa kuluttajalle.

8 artikla

Unionin luettelon laatiminen ensimmdisen kerran

Komissio laatii tiytintoonpanosaddokselld viimeistidin ... pdivini ...kuuta ..." unionin luettelon
siséllyttimalld sithen uuselintarvikkeet, jotka on hyvéksytty tai joista on tehty ilmoitus asetuksen
(EY) N:0 258/97 4, 5 tai 7 artiklan nojalla, sekd mahdolliset voimassa olevat hyviaksyntda koskevat
edellytykset.

Kyseinen taytintoonpanosdddos hyviksytddn 30 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa

menettelyd noudattaen.

Virallinen lehti: lisdtddn pdivamaira, joka on 24 kuukautta timén asetuksen voimaantulosta.
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9 artikla

Unionin luettelon sisdlto ja saattaminen ajan tasalle

1. Komissio hyvéksyy uuselintarvikkeen ja saattaa unionin luettelon ajan tasalle seuraavissa

artikloissa sdddettyjen sdéntdjen mukaisesti:
a) 10, 11 ja 12 artikla seké tarpeen mukaan 27 artikla; tai
b)  14-19 artikla.

2. Edelld 1 kohdassa sdéddetty uuselintarvikkeen hyviksyminen ja unionin luettelon ajan

tasalle saattamineen kisittdd yhden seuraavista:
a) uuselintarvikkeen lisddminen unionin luetteloon;
b)  uuselintarvikkeen poistaminen unionin luettelosta;

c) sellaisten eritelmien, kdyttdedellytysten, erityisten lisimerkintdvaatimusten tai
markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa koskevien vaatimusten lisddminen,
poistaminen tai muuttaminen, jotka liittyvit uuselintarvikkeen siséllyttimiseen

unionin luetteloon.

3. Edelld 2 kohdassa sdddettyyn uuselintarvikkeen unionin luettelossa olevaan merkintién on

siséllyttdva uuselintarvikkeen eritelmé ja tarpeen mukaan seuraavat:

a)  edellytykset, joiden mukaisesti uuselintarviketta saa kayttda, mukaan lukien
erityisesti vaatimukset, jotka ovat tarpeen, jotta véltetddn mahdolliset haitalliset
vaikutukset tiettyihin viestoryhmiin, saannin enimmaéistason ylittyminen seka riskit

liiallisen kdyton tapauksessa;
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b) erityiset lisimerkintdvaatimukset, jotta loppukuluttajalle voidaan antaa tietoa
elintarvikkeen erityisominaisuuksista, kuten koostumuksesta, ravintoarvosta tai
ravitsemuksellisista vaikutuksista, ja elintarvikkeen aiotusta kdyttotarkoituksesta,
joiden seurauksena uuselintarvike ei enii vastaa olemassa olevaa elintarviketta, tai

vaikutuksista tiettyjen viestoryhmien terveyteen;

c¢)  markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa koskevat vaatimukset 24 artiklan

mukaisesti.

I luku

Uuselintarvikkeen hyviksymismenettelyt

1 JAKSO

YLEISET SAANNOT

10 artikla
Menettely uuselintarvikkeen unionin markkinoille saattamisen hyviksymiseksi

ja unionin luettelon saattamiseksi ajan tasalle

1. Menettely, jolla hyviksytdan uuselintarvikkeen saattaminen unionin markkinoille ja
saatetaan 9 artiklassa sdddetty unionin luettelo ajan tasalle, kdynnistetidén joko komission
aloitteesta tai hakijan komissiolle tekemin hakemuksen perusteella. Komissio asettaa
hakemuksen viipymattd jasenvaltioiden saataville. Komissio julkistaa hakemuksen
titvistelmén, joka perustuu tdimén artiklan 2 kohdan a, b ja e alakohdassa tarkoitettuihin

tietoihin.
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2. Hyviksyntdd koskevassa hakemuksessa on oltava:

a)  hakijan nimi ja osoite;

b)  uuselintarvikkeen nimi ja kuvaus;

c) tuotantomenetelmén tai -menetelmien kuvaus;

d) uuselintarvikkeen yksityiskohtainen koostumus;

e) tieteellinen ndyttd, joka osoittaa, ettd uuselintarvike ei aiheuta turvallisuusriskia
ihmisten terveydelle;

f)  tarpeen mukaan analyysimenetelma tai -menetelmat;

g) ehdotus aiotun kiyttotarkoituksen edellytyksisti ja erityisistd merkintdvaatimuksista,
jotka eivét johda kuluttajaa harhaan, tai todennettavissa oleva perustelu sille, ettei
nditd tietoja tarvita.

3. Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jdljempana
‘elintarviketurvallisuusviranomainen', antaa komission pyynndsté lausunnon siitd, voiko
ajan tasalle saattamisella olla vaikutusta ihmisten terveyteen.

4. Kun testausmenetelmid sovelletaan 3 artiklan 2 kohdan a alakohdan viii ja ix alakohdassa
tarkoitettuihin nanomateriaaleihin, hakijan on esitettdva selvitys niiden tieteellisesté
soveltuvuudesta nanomateriaaleihin seka tapauksen mukaan teknisistd muutoksista tai
mukautuksista, jotka on tehty ndiden materiaalien erityisominaisuuksien huomioon
ottamiseksi.
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5. Edelld 9 artiklassa sdddetty menettely, jolla hyviksytiddn uuselintarvikkeen markkinoille
saattaminen unionissa ja paivitetddn unionin luettelo, paattyy, kun hyviksytidan

tdytantoonpanosdddds 12 artiklan mukaisesti.

6. Poiketen siitd, mitd 5 kohdassa sdddetdin, komissio voi pdittdd menettelyn sen missé
tahansa vaiheessa ja olla jatkamatta ajan tasalle saattamista, jos se katsoo ajan tasalle

saattamisen olevan perusteeton.

Tallaisissa tapauksissa komissio ottaa tarvittaessa huomioon jdsenvaltioiden nékodkannat,
elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon sekd muut perustellut tekijit, jotka liittyvit

tarkasteltavana olevaan ajan tasalle saattamiseen.

Komissio ilmoittaa suoraan hakijalle ja kaikille jdsenvaltioille syyt sithen, miksi se ei pidd

ajan tasalle saattamista perusteltuna. Komissio julkistaa téllaisten hakemusten luettelon.

7. Hakija voi peruuttaa hakemuksensa milloin tahansa ja paittdd ndin menettelyn.

11 artikla

Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunto

l. Jos komissio pyytéd elintarviketurvallisuusviranomaisen lausuntoa, se toimittaa
asianmukaisen hakemuksen elintarviketurvallisuusviranomaiselle viipymétté ja viimeistdén
kuukauden kuluttua hakemuksen asianmukaisuuden todentamisesta.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava lausuntonsa yhdeksian kuukauden

kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta.
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2. Arvioidessaan uuselintarvikkeen turvallisuutta elintarviketurvallisuusviranomaisen on

tarpeen mukaan arvioitava

a)  onko kyseinen uuselintarvike yhté turvallinen kuin vastaavan elintarvikeluokan

elintarvike, joka on jo saatettu unionin markkinoille;

b)  aiheuttavatko uuselintarvikkeen koostumus ja kdyttoedellytykset turvallisuusriskin

ithmisten terveydelle unionissa;

c)  poikkeaako uuselintarvike, joka on tarkoitettu toisen elintarvikkeen korvaamiseen,
kyseisestd elintarvikkeesta siten, ettd se tavanomaisesti kdytettynd aiheuttaisi

ravitsemuksellista haittaa kuluttajalle.

3. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on toimitettava lausuntonsa komissiolle,

jasenvaltioille ja tapauksen mukaan hakijalle.

4. Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa, joissa elintarviketurvallisuusviranomainen
pyytdd hakijalta tdydentdvid tietoja, 1 kohdassa sdddettyd yhdeksén kuukauden miirdaikaa

voidaan jatkaa.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on vahvistettava hakijaa kuultuaan méériaika, jonka

kuluessa kyseiset tdydentdvit tiedot on toimitettava, ja ilmoitettava se komissiolle.

Jos komissio ei ilmoita vastustavansa méiérdajan jatkamista kahdeksan arkipdivan kuluessa
elintarviketurvallisuusviranomaisen ilmoituksesta, 1 kohdassa sdddettyd yhdeksan
kuukauden médriaikaa jatketaan automaattisesti kyseisella lisdajalla. Komissio ilmoittaa

médrdajan jatkamisesta jisenvaltioille.
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5. Jos 4 kohdassa tarkoitettuja tdydentdvii tietoja ei toimiteta
elintarviketurvallisuusviranomaiselle kyseisessd kohdassa tarkoitetun lisdajan kuluessa,
elintarviketurvallisuusviranomaisen on laadittava lausuntonsa saatavilla olevien tietojen

perusteella.

6. Kun hakija antaa tdydentdvii tietoja omasta aloitteestaan, sen on toimitettava nima tiedot

elintarviketurvallisuusviranomaiselle.

Tallaisissa tapauksissa elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava lausuntonsa

1 kohdassa sdddetyssd yhdeksén kuukauden méérdajassa.

7. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on asetettava 4 ja 6 kohdan mukaisesti toimitetut

tdydentdvit tiedot komission ja jasenvaltioiden saataville.

12 artikla

Uuselintarvikkeen hyviksyminen ja unionin luettelon saattaminen ajan tasalle

1. Komissio toimittaa seitsemidn kuukauden kuluessa elintarviketurvallisuusviranomaisen
lausunnon julkaisemisesta 30 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle komitealle ehdotuksen
taytantoonpanosdddokseksi, jolla hyviksytddn uuselintarvikkeen unionin markkinoille

saattaminen ja saatetaan unionin luettelo ajan tasalle, ottaen huomioon seuraavat:

a) 7 artiklan a ja b alakohdassa seké tapauksen mukaan kyseisen artiklan ¢ alakohdassa

sdadetyt edellytykset;

b)  mahdolliset unionin lainsdddanndn asiaankuuluvat sddnnokset, mukaan lukien

asetuksen (EY) N:o 178/2002 7 artiklassa tarkoitettu ennalta varautumisen periaate;

PE-CONS 38/15 UH/tia 32
DGB 3B FI



c) elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunto;

d)  mahdolliset muut perustellut tekijat, jotka liittyvit kasiteltdvani olevaan

hakemukseen.

Tédmai tiytdntoonpanosaddos hyviksytddn 30 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

2. Jos komissio ei ole pyytdnyt elintarviketurvallisuusviranomaiselta lausuntoa 10 artiklan
3 kohdan mukaisesti, timén artiklan 1 kohdassa sédéddetty seitseméin kuukauden méairdaika
alkaa siitd pdivésté, jona komissio vastaanottaa asianmukaisen hakemuksen 10 artiklan

1 kohdan mukaisesti.

13 artikla
Hakemusten hallinnollisia ja tieteellisid vaatimuksia koskevat

tdytantoonpanosdddokset

Komissio antaa viimeistin ... paivand ...kuuta ... " tiytintoonpanosiaadokset, jotka koskevat

seuraavia:

a) edelld 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun hakemuksen sisélto, laatiminen ja esitystapa;
b) jérjestelyt hakemuksen asianmukaisuuden tarkastamiseksi viipymaétta;

c) niiden tietojen tyyppi, jotka on siséllytettdva 11 artiklassa tarkoitettuun

elintarviketurvallisuusviranomaisen lausuntoon.

Néama tdytintoonpanosidddokset hyviksytddn 30 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

Virallinen lehti: lisdtddn pdivamaira, joka on 24 kuukautta timén asetuksen voimaantulosta.
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IT1 JAKSO
KOLMANSISTA MAISTA TULEVIA PERINTEISIA ELINTARVIKKEITA

KOSKEVAT ERITYISSAANNOT

14 artikla

Kolmannesta maasta tulevaa perinteistd elintarviketta koskeva ilmoitus

Hakija, joka aikoo saattaa unionin markkinoille kolmannesta maasta tulevan perinteisen

elintarvikkeen, voi toimittaa komissiolle ilmoituksen tésté aikeesta sen sijaan, ettd noudattaisi

10 artiklassa tarkoitettua menettelya.

IImoituksessa on oltava seuraavat tiedot:

a) hakijan nimi ja osoite;

b) perinteisen elintarvikkeen nimi ja kuvaus;

c) perinteisen elintarvikkeen yksityiskohtainen koostumus;

d) perinteisen elintarvikkeen alkuperdmaa tai -maat;

e) asiakirjoin osoitetut tiedot, jotka osoittavat turvallisen kdyttShistorian elintarvikkeena
jossakin kolmannessa maassa;

f) ehdotus aiotun kéyttotarkoituksen edellytyksistd ja erityisistd merkintdvaatimuksista, jotka
eivit johda kuluttajaa harhaan, tai todennettavissa oleva perustelu sille, ettei niiti tietoja
tarvita.
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15 artikla
Menettely, jolla ilmoitetaan kolmannesta maasta tulevan

perinteisen elintarvikkeen saattamisesta unionin markkinoille

1. Komissio toimittaa 14 artiklassa sdddetyn asianmukaisen ilmoituksen jdsenvaltioille ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle viipymatta ja viimeistdén kuukauden kuluessa

ilmoituksen asianmukaisuuden todentamisesta.

2. Neljin kuukauden kuluessa pdivésti, jona komissio on toimittanut asianmukaisen
ilmoituksen 1 kohdan mukaisesti, jasenvaltio tai elintarviketurvallisuusviranomainen voi
toimittaa komissiolle asianmukaisesti perusteltuja turvallisuutta koskevia vastalauseita,

jotka koskevat kyseisen perinteisen elintarvikkeen unionin markkinoille saattamista.

3. Komissio ilmoittaa hakijalle jokaisesta asianmukaisesti perustellusta turvallisuutta
koskevasta vastalauseesta heti, kun se on toimitettu. Jasenvaltioille,
elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja hakijalle on ilmoitettava 2 kohdassa tarkoitetun

menettelyn tuloksesta.

4. Jos 2 kohdan mukaisia asianmukaisesti perusteltuja turvallisuutta koskevia vastalauseita ei
ole toimitettu kyseisessd kohdassa sdddetyssd madriajassa, komissio hyvéksyy kyseisen
perinteisen elintarvikkeen unionin markkinoille saattamisen ja saattaa unionin luettelon

vilpymétti ajan tasalle.

Unionin luettelossa olevassa merkinnéssi on tdsmennettdvi, ettd kyseessd on kolmannesta

maasta tuleva perinteinen elintarvike.

Tarpeen mukaan on tdsmennettdva tiettyja kayttoedellytyksia, erityisid
merkintdvaatimuksia tai markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa koskevia

vaatimuksia.
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5. Jos komissiolle on toimitettu asianmukaisesti perusteltuja turvallisuutta koskevia
vastalauseita 2 kohdan mukaisesti, se ei hyviksy kyseisen perinteisen elintarvikkeen

unionin markkinoille saattamista eikd saata unionin luetteloa ajan tasalle.

Téll6in hakija voi toimittaa komissiolle hakemuksen 16 artiklan mukaisesti.

16 artikla

Kolmannesta maasta tulevan perinteisen elintarvikkeen hyviksyntdd koskeva hakemus

Jos komissio 15 artiklan 5 kohdan mukaisesti toimiessaan ei hyviksy kolmannesta maasta tulevan
perinteisen elintarvikkeen unionin markkinoille saattamista eikd saata unionin luetteloa ajan tasalle,
hakija voi toimittaa hakemuksen, joka 14 artiklan mukaisesti jo toimitettujen tietojen lisdksi siséltda
asiakirjoin osoitetut tiedot, jotka liittyvét 15 artiklan 2 kohdan mukaisesti toimitettuihin

asianmukaisesti perusteltuihin turvallisuutta koskeviin vastalauseisiin.

Komissio toimittaa asianmukaisen hakemuksen viipymattd elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja

asettaa sen jisenvaltioiden saataville.

17 artikla
Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunto

kolmannesta maasta tulevasta perinteisestd elintarvikkeesta

1. FElintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava lausuntonsa kuuden kuukauden kuluessa

asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta.
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2. Arvioidessaan kolmannesta maasta tulevan perinteisen elintarvikkeen turvallisuutta

elintarviketurvallisuusviranomaisen on arvioitava

a)  onko turvallinen kdyttohistoria elintarvikkeena jossakin kolmannessa maassa

osoitettu hakijan toimittamilla luotettavilla tiedoilla 14 ja 16 artiklan mukaisesti;

b) aiheuttavatko elintarvikkeen koostumus ja kayttdedellytykset turvallisuusriskin

thmisten terveydelle unionissa;

c) poikkeaako kolmannesta maasta tuleva perinteinen elintarvike, joka on tarkoitettu
toisen elintarvikkeen korvaamiseen, kyseisestd elintarvikkeesta siten, ettd se

tavanomaisesti kiytettyné aiheuttaisi ravitsemuksellista haittaa kuluttajalle.

3. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on toimitettava lausuntonsa komissiolle,

jasenvaltioille ja hakijalle.

4. Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa, joissa elintarviketurvallisuusviranomainen
pyytda hakijalta tiydentdvid tietoja, 1 kohdassa sdddettyd kuuden kuukauden miirdaikaa

voidaan jatkaa.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on vahvistettava hakijaa kuultuaan méériaika, jonka

kuluessa kyseiset tdydentdvit tiedot on toimitettava, ja ilmoitettava se komissiolle.

Jos komissio ei ilmoita vastustavansa méérdajan jatkamista kahdeksan arkipédivan kuluessa
elintarviketurvallisuusviranomaisen ilmoituksesta, 1 kohdassa sdddettyd kuuden
kuukauden médriaikaa jatketaan automaattisesti kyseisella lisdajalla. Komissio ilmoittaa

médrdajan jatkamisesta jisenvaltioille.
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5. Jos 4 kohdassa tarkoitettuja tdydentdvii tietoja ei toimiteta
elintarviketurvallisuusviranomaiselle kyseisessd kohdassa tarkoitetun lisdajan kuluessa,
elintarviketurvallisuusviranomaisen on laadittava lausuntonsa saatavilla olevien tietojen

perusteella.

6. Kun hakija antaa tdydentdvii tietoja omasta aloitteestaan, sen on toimitettava ndma tiedot

elintarviketurvallisuusviranomaiselle.

Téllaisissa tapauksissa elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava lausuntonsa

1 kohdassa sdddetyssd kuuden kuukauden méérdajassa.

7. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on asetettava 4 ja 6 kohdan mukaisesti toimitetut

tdydentdvit tiedot komission ja jasenvaltioiden saataville.

18 artikla
Kolmannesta maasta tulevan perinteisen elintarvikkeen hyvdiksyminen

ja unionin luettelon saattaminen ajan tasalle

1. Komissio toimittaa kolmen kuukauden kuluessa elintarviketurvallisuusviranomaisen
lausunnon julkaisemisesta 30 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle komitealle ehdotuksen
taytdntoonpanosidddokseksi, jolla hyviksytidén kolmannesta maasta tulevan perinteisen
elintarvikkeen unionin markkinoille saattaminen ja saatetaan unionin luettelo ajan tasalle,

ottaen huomioon seuraavat:

a) 7 artiklan a ja b alakohdassa seké tapauksen mukaan kyseisen artiklan ¢ alakohdassa

saddetyt edellytykset;

b)  mahdolliset unionin lainsdddédnnon asiaankuuluvat sddnnokset, mukaan lukien

asetuksen (EY) N:o 178/2002 7 artiklassa tarkoitettu ennalta varautumisen periaate;
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c) elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunto;

d)  mahdolliset muut perustellut tekijat, jotka liittyvit kasiteltdvana olevaan

hakemukseen.

Tédmai tiytdntoonpanosaddos hyviksytddn 30 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdédn, komissio voi pdattdd menettelyn sen missa
tahansa vaiheessa ja olla jatkamatta ajan tasalle saattamista, jos se katsoo ajan tasalle

saattamisen olevan perusteeton.

Téllaisessa tapauksessa komissio ottaa tarvittaessa huomioon jiasenvaltioiden ndkokannat,

elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon seké muut perustellut tekijat, jotka liittyvét

tarkasteltavaan paivitykseen.

Komissio ilmoittaa suoraan hakijalle ja kaikille jasenvaltioille syyt siihen, miksi se ei pidd

ajan tasalle saattamista perusteltuna.

3. Hakija voi peruuttaa 16 artiklassa tarkoitetun hakemuksensa milloin tahansa ja paittda niin
menettelyn.
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19 artikla
Unionin luettelon saattaminen ajan tasalle kolmannesta maasta tulevien

hyviksyttyjen perinteisten elintarvikkeiden osalta

Kolmannesta maasta tulevan perinteisen elintarvikkeen poistamiseen unionin luettelosta tai
sellaisten eritelmien, kdyttoedellytysten, erityisten lisimerkintdvaatimusten tai markkinoille
saattamisen jilkeistd seurantaa koskevien vaatimusten lisidmiseen, poistamiseen tai muuttamiseen,
jotka liittyvit kolmannesta maasta tulevan perinteisen elintarvikkeen siséllyttdmiseen unionin

luetteloon, sovelletaan 10—13 artiklaa.

20 artikla
Kolmannesta maasta tuleviin perinteisiin elintarvikkeisiin sovellettavia hallinnollisia

Jja tieteellisid vaatimuksia koskevat tiytintéonpanosdddokset

Komissio antaa viimeistdin ... pdivini ...kuuta ..." tiytintéonpanosiidokset, jotka koskevat

seuraavia:

a) 14 artiklassa tarkoitettujen ilmoitusten ja 16 artiklassa tarkoitettujen hakemusten sisilto,

laatiminen ja esitystapa;

b) jarjestelyt kyseisten ilmoitusten ja hakemusten asianmukaisuuden todentamiseksi
vilpymatta;
c) jarjestelyt, jotka koskevat tietojenvaihtoa jdsenvaltioiden ja

elintarviketurvallisuusviranomaisen kanssa 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen

asianmukaisesti perusteltujen turvallisuutta koskevien vastalauseiden toimittamiseksi;

d) tiedot, jotka on sisdllytettdva 17 artiklassa tarkoitettuun

elintarviketurvallisuusviranomaisen lausuntoon.

Virallinen lehti: lisdtddn pdivamaira, joka on 24 kuukautta timén asetuksen voimaantulosta.
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Néama taytintoonpanosidddokset hyviksytdan 30 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

IV luku

Tiaydentavit menettelysainnot ja muut vaatimukset

21 artikla

Riskinhallintaa koskevat tdydentdviit tiedot

1. Jos komissio pyytdd hakijalta tdydentdvié tietoja riskinhallintaa koskevista nékdkohdista,
se vahvistaa yhdessé hakijan kanssa méardajan, jonka kuluessa kyseiset tiedot on

toimitettava.

Téllaisissa tapauksissa 12 artiklan 1 tai 2 kohdassa tai 18 artiklan 1 kohdassa sdaddettyd
méiiriaikaa voidaan vastaavasti jatkaa. Komissio ilmoittaa jasenvaltioille méédraajan
jatkamisesta ja toimittaa tdydentdvét tiedot jasenvaltioiden saataville, kun ne on

vastaanotettu.

2. Jos 1 kohdassa tarkoitettuja tdydentévii tietoja ei ole vastaanotettu kyseisessd kohdassa

tarkoitetun lisdajan kuluessa, komissio toimii saatavilla olevien tietojen perusteella.

PE-CONS 38/15 UH/tia 41
DGB 3B FI



22 artikla

Mddrdaikojen jatkaminen erityistapauksissa

Komissio voi poikkeuksellisissa olosuhteissa jatkaa 11 artiklan 1 kohdassa, 12 artiklan 1 tai
2 kohdassa, 17 artiklan 1 kohdassa ja 18 artiklan 1 kohdassa sdddettyjd médardaikoja omasta
aloitteestaan tai tapauksen mukaan elintarviketurvallisuusviranomaisen pyynnosté, jos kyseessa

olevan asian luonne edellyttdd asianmukaista médérdajan jatkamista.

Komissio ilmoittaa hakijalle ja jisenvaltioille méérdajan jatkamisesta ja sen perusteista.

23 artikla

Unionin luettelon ajan tasalle saattamista koskevien hakemusten luottamuksellisuus

1. Hakijat voivat pyytdd timén asetuksen mukaisesti toimitettujen tiettyjen tietojen
kasittelemistéd luottamuksellisina, jos tillaisten tietojen paljastaminen voi vahingoittaa

niiden kilpailuasemaa.

2. Edelli olevaa 1 kohtaa sovellettaessa hakijoiden on ilmoitettava, miti osaa toimitetuista
tiedoista ne haluavat kisiteltdvén luottamuksellisina, ja toimitettava kaikki tarvittavat
yksityiskohtaiset tiedot luottamuksellisuutta koskevan pyyntonsé tueksi. Téllaisissa

tapauksissa on esitettdvi todennettavissa olevat perustelut.

3. Saatuaan tiedon komission kannasta pyyntdon hakija voi peruuttaa hakemuksensa kolmen
viikon kuluessa, ja toimitettujen tietojen luottamuksellisuus séilytetdén nididen kolmen

viikon ajan.
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4. Jos 3 kohdassa tarkoitetun méirdajan paédttymisen jilkeen hakija ei ole peruuttanut

hakemustaan ja jos luottamuksellisuudesta on erimielisyyttd, komissio pédattaa, mitka osat

tiedoista on sdilytettdva luottamuksellisina, ja kun pditds on tehty, ilmoittaa siitd

jasenvaltioille ja hakijalle.

Luottamuksellisuutta ei kuitenkaan sovelleta seuraaviin tietoihin:

a)  hakijan nimi ja osoite;
b)  uuselintarvikkeen nimi ja kuvaus;
c) uuselintarvikkeen ehdotetut kiyttoedellytykset;
d)  hakijan toimittama tiivistelma tutkimuksista;
e) tulokset tutkimuksista, joita on tehty elintarvikkeen turvallisuuden osoittamiseksi;
f)  tarpeen mukaan analyysimenetelma tai -menetelmiit;
g)  kaikki kolmannen maan elintarvikkeelle asettamat kiellot tai rajoitukset.
5. Komissio, jdsenvaltiot ja elintarviketurvallisuusviranomainen toteuttavat tarvittavat

toimenpiteet varmistaakseen 4 kohdassa tarkoitettujen ja timén asetuksen mukaisesti

saamiensa tietojen asianmukaisen luottamuksellisuuden, lukuun ottamatta tietoja, jotka on

julkaistava ihmisten terveyden suojelemiseksi.
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6. Jos hakija peruuttaa tai on peruuttanut hakemuksensa, komissio, jasenvaltiot ja
elintarviketurvallisuusviranomainen eivét saa paljastaa luottamuksellisia tietoja, mydskédan

niitd tietoja, joiden luottamuksellisuudesta komissio ja hakija ovat eri mielta.

7. Edelld olevien 1-6 kohdan soveltaminen ei vaikuta hakemusta koskevien tietojen

vaihtamiseen komission, jisenvaltioiden ja elintarviketurvallisuusviranomaisen valilla.

8. Komissio voi hyviksya tdytdntoonpanosididdoksilld 1-6 kohdan tiytdntdonpanoa koskevia

yksityiskohtaisia sdantdjé.

Néamai taytdntoonpanosidddokset hyviksytddn 30 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

24 artikla

Markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevat vaatimukset

Komissio voi elintarviketurvallisuuteen liittyvistd syisté ja ottaen huomioon
elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon asettaa markkinoille saattamisen jilkeisti seurantaa
koskevia vaatimuksia. Téllaisiin vaatimuksiin voi tapauskohtaisesti kuulua asianomaisten

elintarvikealan toimijoiden yksiliminen.
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25 artikla

Muut tietojen antamista koskevat vaatimukset

Uuselintarvikkeen markkinoille saattaneen elintarvikealan toimijan on vélittomasti ilmoitettava

komissiolle kaikki saamansa tiedot

a) uusista tieteellisistd tai teknisistd seikoista, joilla saattaa olla vaikutusta uuselintarvikkeen

kayttoturvallisuuden arviointiin;

b) kielloista ja rajoituksista, jotka on otettu kidytt6on kolmannessa maassa, jossa

uuselintarvike on saatettu markkinoille.

Komissio asettaa ndmai tiedot jisenvaltioiden saataville.

V luku

Tietosuoja

26 artikla

Hyviksymismenettely tietosuojatapauksissa

1. Hakijan pyynndsté, jos sen tukena on 10 artiklan 1 kohdassa sdédettyyn hakemukseen
sisdltyvid asianmukaisia ja todennettavissa olevia tietoja, hakemusta tukevaa uutta
tieteellistd ndyttod tai tietoa ei saa kdyttdd myohemman hakemuksen hyviksi viiden
vuoden aikana pdivéstd, jona uuselintarvike on hyvéksytty, ilman alkuperdisen hakijan

suostumusta.
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2. Komissio myontda tietosuojan 27 artiklan 1 kohdan nojalla, kun seuraavat edellytykset

tayttyvat:

a)  alkuperdinen hakija oli ensimmaiistd hakemusta tehtdessé ilmoittanut, ettd uusi

tieteellinen ndytto tai tieto olivat omistusoikeuden alaisia;

b) alkuperiiselld hakijalla oli yksinomainen oikeus kéyttad viittauksia omistusoikeuden

alaiseen tieteelliseen ndyttoon tai tietoon ensimmaistd hakemusta tehtiessd; ja

c) elintarviketurvallisuusviranomainen ei olisi voinut arvioida uuselintarviketta eiké sitd
olisi voitu hyvidksya ilman alkuperdisen hakijan toimittamaa omistusoikeuden alaista

tieteellistd ndyttoa tai tietoa.

Alkuperéinen hakija voi kuitenkin sopia my6hemmain hakijan kanssa, ettd tillaista

tieteellistd ndyttod ja tietoa saa kayttaa.

3. Edelld olevia 1 ja 2 kohtaa ei sovelleta ilmoituksiin ja hakemuksiin, jotka koskevat

kolmannesta maasta tulevan perinteisen elintarvikkeen unionin markkinoille saattamista.
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27 artikla
Uuselintarvikkeen hyviksyminen ja unionin luetteloon sisdllyttiminen

omistusoikeuden alaisen suojatun tieteellisen néyton tai tiedon perusteella

1. Jos uuselintarvike hyviksytdén ja sisdllytetddn unionin luetteloon 10—12 artiklan
mukaisesti sellaisen omistusoikeuden alaisen tieteellisen nidyton tai tiedon perusteella, jolle
on myodnnetty 26 artiklan 1 kohdassa sdéddetty tietosuoja, unionin luettelossa olevassa
tdmin uuselintarvikkeen merkinnissé on ilmoitettava 9 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen

tietojen lisdksi seuraavat:
a)  pdivamaiird, jona uuselintarvike siséllytettiin unionin luetteloon:

b)  se, ettd luetteloon sisdllyttiminen perustuu 26 artiklan mukaisesti suojattuun

omistusoikeuden alaiseen tieteelliseen ndyttoon ja tietoon;
¢)  hakijan nimi ja osoite;

d) se, ettd uuselintarvike on hyviksytty unionin markkinoille saattamista varten
tietosuojakauden aikana vain timén kohdan c¢ alakohdassa ilmoitetun hakijan osalta,
paitsi jos myo6hempi hakija saa uuselintarvikkeelle hyviaksynnén ilman viittausta
26 artiklan mukaisesti suojattuun omistusoikeuden alaiseen tieteelliseen ndyttdon tai

tietoon tai alkuperdisen hakijan suostumuksella;
e) 26 artiklassa sdddetyn tietosuojan padttymispaiva.

2. Tieteelliselle ndytolle tai tiedolle, joka on suojattu 26 artiklan mukaisesti tai jonka kyseisen

artiklan mukainen tietosuojakausi on paittynyt, ei myonnetd suojaa uudelleen.
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28 artikla
Hyvdksymismenettely tapauksissa, joissa haetaan

samanaikaisesti hyviksyntdd terveysvditteelle

1. Komissio keskeyttdd hakijan pyynnostd hakemuksen perusteella kdynnistetyn

uuselintarvikkeen hyviaksymismenettelyn, jos hakija on toimittanut
a) tietosuojaa koskevan pyynnon 26 artiklan mukaisesti; ja

b)  hakemuksen samaa uuselintarviketta koskevan terveysvéitteen hyviksymiseksi
asetuksen (EY) N:o 1924/2006 15 tai 18 artiklan mukaisesti ja pyytdd samalla

tietosuojaa mainitun asetuksen 21 artiklan mukaisesti.

Hyviaksymismenettelyn keskeyttiminen ei rajoita elintarviketurvallisuusviranomaisen

11 artiklan mukaisesti suorittamaa elintarvikkeen arviointia.
2. Komissio ilmoittaa hakijalle keskeyttimisen voimaantulopéivén.

3. Hyviksymismenettelyn keskeyttdminen keskeyttééd 12 artiklan 1 kohdassa sdddetyn

madrdajan kulumisen.

4. Hyvéksymismenettelyé jatketaan, kun komissio on vastaanottanut
elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon terveysvditteestd asetuksen (EY) N:o

1924/2006 mukaisesti.

Komissio ilmoittaa hakijalle paivin, josta alkaen hyviksymismenettelyé jatketaan. Tamén
asetuksen 12 artiklan 1 kohdassa sdidetty médrdaika alkaa kulua uudelleen alusta siné

pdivand, jona hyviksymismenettelyé jatketaan.
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5. Tamaén artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa, joissa tietosuoja on myonnetty
asetuksen (EY) N:o 1924/2006 21 artiklan mukaisesti, tdiman asetuksen 26 artiklan
mukaisesti mydnnetty tietosuojakausi ei saa kestdd pidempidin kuin asetuksen (EY) N:o

1924/2006 21 artiklan mukaisesti myonnetty tietosuojakausi.

6. Hakija voi milloin tahansa peruuttaa 1 kohdan mukaisesti esittdménsa pyynnon
hyvédksymismenettelyn keskeyttdmisestd. Talloin hyvdksymismenettelyd jatketaan eika

5 kohtaa sovelleta.

VI luku

Seuraamukset ja yleiset siannokset

29 artikla

Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettdva timédn asetuksen sddnnosten rikkomiseen sovellettavista
seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ne pannaan
taytdntoon. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Jasenvaltioiden on
ilmoitettava ndistd saannoksistd komissiolle viimeistddn ... pdivina ...kuuta ..." ja ilmoitettava sille

viipymatta niitd koskevista myohemmistd muutoksista.

Virallinen lehti: lisdtddn pdivamaira, joka on 24 kuukautta timén asetuksen voimaantulosta.
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30 artikla

Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artiklan 1 kohdalla perustettu pysyva
kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitea. Tdma komitea on asetuksessa (EU) N:o

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

Kun komitean lausunto on maard hankkia kirjallista menettelyd noudattaen, timéa
menettely pddtetdiin tuloksettomana, jos komitean puheenjohtaja lausunnon antamiselle

asetetussa midrdajassa niin paattaa tai komitean jasenten yksinkertainen enemmisto sité

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

Kun komitean lausunto on miéra hankkia kirjallista menettelyd noudattaen, tima
menettely padtetddn tuloksettomana, jos komitean puheenjohtaja lausunnon antamiselle

asetetussa madrdajassa niin paittdd tai komitean jasenten yksinkertainen enemmisté siti

pyytaa.

Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei hyviksy ehdotusta taytintoonpanosdéddokseksi,
ja tuolloin sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklan 4 kohdan kolmatta

alakohtaa.
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31 artikla

Delegoidut sdddokset

Tadmaén asetuksen tavoitteiden saavuttamiseksi komissio muuttaa ja mukauttaa 32 artiklan
mukaisesti annetuilla delegoiduilla sddadoksilld 3 artiklan 2 kohdan f alakohdassa tarkoitettua
valmistetun nanomateriaalin miéritelmaa tekniikan ja tieteen kehityksen tai kansainvéliselld tasolla

hyvéksyttyjen méaritelmien huomioon ottamiseksi.

32 artikla

Siirretyn sdddosvallan kdyttaminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tassé artiklassa sdddetyt
edellytykset.
2. On erityisen tdrkedd, ettd komissio ennen ndiden delegoitujen sddddsten hyviksymistéd

noudattaa tavanomaista kaytintdddn ja toteuttaa asianmukaiset asiantuntijatason

kuulemiset, my0s kansallisella tasolla.

3. Siirretdsn komissiolle ... pdivésti ...kuuta ..." viiden vuoden ajaksi 31 artiklassa tarkoitettu
valta antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettyd sdéddosvaltaa koskevan
kertomuksen viimeistddn yhdeksdn kuukautta ennen tdmin viiden vuoden kauden
paattymisti. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi,
jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tdllaista jatkamista viimeistddn kolme

kuukautta ennen kunkin kauden paittymista.

Virallinen lehti: lisdtddn timén asetuksen voimaantulopdiva.
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Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 31 artiklassa tarkoitetun
sdddosvallan siirron. Peruuttamispéétokselld lopetetaan tuossa padtoksessd mainittu
sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivda seuraavana péivind, jona sitd
koskeva paitos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myOhempéna, kyseisessd padtoksessd mainittuna paivani. Peruuttamispditos ei vaikuta jo

voimassa olevien delegoitujen sddddsten patevyyteen.

Heti kun komissio on antanut delegoidun sddddksen, komissio antaa sen tiedoksi

yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Edelli olevan 31 artiklan nojalla annettu delegoitu sdadds tulee voimaan ainoastaan, jos
Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitéd, kun
asianomainen sdadds on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut
vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun
médrdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan

parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd méérdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.
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VII luku

Siirtymitoimenpiteet ja loppusiaannokset

33 artikla
Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) N:o 1169/2011 seuraavasti:
1) Lisétéén 2 artiklan 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

"h) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/..."" 3 artiklan 2 kohdan

f alakohdassa olevaa 'valmistetun nanomateriaalin' maaritelmaa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2015/..., annettu ... pdivéni ... kuuta
..., uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
1169/2011 muuttamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001 kumoamisesta (EUVL L

) ++n

2) Kumotaan 2 artiklan 2 kohdan t alakohta.

Viittauksia asetuksen (EU) N:o 1169/2011 2 artiklan 2 kohdan kumottuun t alakohtaan

pidetddn viittauksina timéin asetuksen 3 artiklan 2 kohdan f alakohtaan.

3) Kumotaan 18 artiklan 5 kohta.

Virallinen lehti: lisdtddn tdmén asetuksen numero.

i Virallinen lehti: lisdtddn timén asetuksen numero, paividmaara ja julkaisutiedot.
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34 artikla

Kumoaminen

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

Viittauksia asetukseen (EY) N:o 258/97 pidetdin viittauksina tdhén asetukseen.

35 artikla

Siirtymdtoimenpiteet

Kaikkia jdsenvaltioille asetuksen (EY) N:o 258/97 4 artiklan mukaisesti toimitettuja
uuselintarvikkeiden unionin markkinoille saattamista koskevia hakemuksia, joista ei ole
tehty lopullista padtostd ennen ... paivda ...kuuta ...", on kisiteltivi timin asetuksen

mukaisina hakemuksina.

Komissio ei sovella timén asetuksen 11 artiklaa, jos jdsenvaltio on jo toimittanut
riskinarvioinnin asetuksen (EY) N:o 258/97 perusteella eikd mikddn muu jasenvaltio ole

esittdnyt perusteltuja vastalauseita kyseisen arvioinnin johdosta.

Asetuksen (EY) N:o 258/97 soveltamisalaan kuulumattomia elintarvikkeita, jotka on
viimeistdan ... pdivind ...kuuta ... saatettu laillisesti markkinoille ja jotka kuuluvat
tdmin asetuksen soveltamisalaan, voidaan edelleen saattaa markkinoille, kunnes on tehty
padtos timédn asetuksen 10—12 tai 14—19 artiklan mukaisesti uuselintarvikkeen
hyvéksymistd koskevan hakemuksen tai kolmannesta maasta tulevaa perinteisti
elintarviketta koskevan ilmoituksen perusteella edellyttien, etti kyseinen hakemus tai
ilmoitus on toimitettu tdmén asetuksen 13 tai 20 artiklan mukaisesti hyvéksytyissé
tdytdntoonpanosddnndissd vahvistettuun paiviin mennessd mutta kuitenkin viimeistéén ...

et ee e +++
pdivand ...kuuta ..." .

++

+++

Virallinen lehti: lisétddn padivamadri, joka on 24 kuukautta timéin asetuksen voimaantulosta.
Virallinen lehti: lisdtdan timén asetuksen soveltamispdiva.

Virallinen lehti: lisétddn padivamadri, joka on 24 kuukautta timédn asetuksen
soveltamispdivasta.
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Komissio voi hyviksya taytantdonpanosaadoksilld toimenpiteitd, jotka koskevat 13 ja
20 artiklassa tarkoitettuja vaatimuksia ja jotka ovat tarpeen tdméin artiklan 1 ja 2 kohdan
soveltamiseksi. Ndma taytintoonpanosdddokset hyviksytidn 30 artiklan 3 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

36 artikla

Voimaantulo

Tadma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivina sen jilkeen, kun se on julkaistu

Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Siti sovelletaan ... pdivésti ...kuuta ..." seuraavia saannoksid lukuun ottamatta:

a) 4 artiklan 4 kohtaa, 8, 13 ja 20 artiklaa, 23 artiklan 8 kohtaa, 30 artiklaa seki 35 artiklan
3 kohtaa sovelletaan ... pdivisti ... kuuta ...";

b) 4 artiklan 2 ja 3 kohtaa sovelletaan 4 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen
taytantoonpanosddddsten soveltamispdivésti alkaen;

c) 5 artiklaa sovelletaan ... paivésti ...kuuta ..."". Sen sijaan 5 artiklan nojalla annettuja
taytintodonpanosiidoksid sovelletaan aikaisintaan ... pdivisti ... kuuta ...";

d) 31 ja 32 artiklaa sovelletaan ... paivisti ...kuuta ..."". Sen sijaan kyseisten artiklojen
nojalla annettuja tiytintoonpanosdidoksid sovelletaan aikaisintaan ... pdivistd ... kuuta

+

" Virallinen lehti: lisétddn padivamadri, joka on 24 kuukautta timéin asetuksen voimaantulosta.

i Virallinen lehti: lisdtisin timéin asetuksen voimaantulop&iva.
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Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

Tehty
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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	1. Tässä asetuksessa vahvistetaan säännöt uuselintarvikkeiden saattamiselle unionin markkinoille.
	2. Tämän asetuksen tarkoituksena on varmistaa sisämarkkinoiden tehokas toiminta ja turvata samalla korkeatasoinen ihmisten terveyden ja kuluttajien etujen suojelu.
	1. Tätä asetusta sovelletaan uuselintarvikkeiden saattamiseen unionin markkinoille.
	2. Tätä asetusta ei sovelleta
	a) asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan kuuluviin muuntogeenisiin elintarvikkeisiin;
	b) elintarvikkeisiin siltä osin kuin niitä käytetään
	i) asetuksen (EY) N:o 1332/2008 soveltamisalaan kuuluvina elintarvike-entsyymeinä;
	ii) asetuksen (EY) N:o 1333/2008 soveltamisalaan kuuluvina elintarvikelisäaineina;
	iii) asetuksen (EY) N:o 1334/2008 soveltamisalaan kuuluvina elintarvikearomeina;
	iv) direktiivin 2009/32/EY soveltamisalaan kuuluvina uuttamisliuottimina, joita käytetään tai on tarkoitus käyttää elintarvikkeiden valmistamisessa tai elintarvikkeiden ainesosina.

	1. Tässä asetuksessa sovelletaan asetuksen (EY) N:o 178/2002 2 ja 3 artiklan määritelmiä.
	2. Lisäksi tässä asetuksessa tarkoitetaan
	a) 'uuselintarvikkeella' mitä tahansa elintarviketta, jota ei käytetty unionissa merkittävässä määrin ihmisravinnoksi ennen 15 päivää toukokuuta 1997 riippumatta siitä, milloin jäsenvaltiot ovat liittyneet unioniin, ja joka kuuluu vähintään yhteen seu...
	i) elintarvikkeet, joilla on uusi tai tarkoituksellisesti muunnettu molekyylirakenne, jota ei ole käytetty elintarvikkeena tai elintarvikkeessa unionissa ennen 15 päivää toukokuuta 1997;
	ii) elintarvikkeet, jotka koostuvat, ovat peräisin tai on valmistettu mikro-organismeista, sienistä tai levistä;
	iii) elintarvikkeet, jotka koostuvat, ovat peräisin tai on valmistettu kivennäisperäisistä aineista;
	iv) elintarvikkeet, jotka koostuvat, ovat peräisin tai on valmistettu kasveista tai niiden osista, lukuun ottamatta elintarvikkeita, joilla on turvallinen käyttöhistoria elintarvikkeena unionissa ja jotka koostuvat, ovat peräisin tai on valmistettu k...
	– perinteisillä lisäämismenetelmillä, joita on käytetty elintarviketuotannossa unionissa ennen 15 päivää toukokuuta 1997; tai
	– muilla kuin perinteisillä lisäämismenetelmillä, joita ei ole käytetty elintarviketuotannossa unionissa ennen 15 päivää toukokuuta 1997, jos nämä menetelmät eivät aiheuta elintarvikkeen koostumuksessa tai rakenteessa merkittäviä muutoksia, jotka vaik...

	v) elintarvikkeet, jotka koostuvat, ovat peräisin tai on valmistettu eläimistä tai niiden osista, lukuun ottamatta eläimiä, jotka on saatu perinteisillä jalostusmenetelmillä, joita on käytetty elintarviketuotannossa unionissa ennen 15 päivää toukokuut...
	vi) elintarvikkeet, jotka koostuvat, ovat peräisin tai on valmistettu eläinten, kasvien, mikro-organismien, sienten tai levien solu- tai kudosviljelmistä;
	vii) elintarvikkeet, jotka on tuotettu menetelmällä, jota ei ole käytetty elintarviketuotannossa unionissa ennen 15 päivää toukokuuta 1997 ja joka aiheuttaa elintarvikkeen koostumuksessa tai rakenteessa merkittäviä muutoksia, jotka vaikuttavat sen rav...
	viii) elintarvikkeet, jotka koostuvat tämän kohdan f alakohdassa määritellyistä valmistetuista nanomateriaaleista;
	ix) vitamiinit, kivennäisaineet ja muut aineet, joita käytetään direktiivin 2002/46/EY, asetuksen (EY) N:o 1925/2006 tai asetuksen (EU) N:o 609/2013 mukaisesti, jos
	– on sovellettu tämän kohdan a alakohdan vii alakohdassa tarkoitettua tuotantomenetelmää, jota ei ole käytetty elintarviketuotannossa unionissa ennen 15 päivää toukokuuta 1997; tai
	– ne sisältävät tämän kohdan f alakohdassa määriteltyjä valmistettuja nanomateriaaleja tai koostuvat niistä;

	x) elintarvikkeet, joita käytettiin yksinomaan ravintolisissä unionissa ennen 15 päivää toukokuuta 1997, jos niitä on tarkoitus käyttää muissa elintarvikkeissa kuin direktiivin 2002/46/EY 2 artiklan a alakohdassa määritellyissä ravintolisissä;

	b) 'turvallisella käyttöhistorialla elintarvikkeena kolmannessa maassa' sitä, että kyseisen elintarvikkeen turvallisuus on vahvistettu sen koostumusta koskevien tietojen ja niiden kokemusten perusteella, joita on saatu sen vähintään 25 vuotta kestänee...
	c) 'kolmannesta maasta tulevalla perinteisellä elintarvikkeella' tämän kohdan a alakohdassa määriteltyä uuselintarviketta, joka ei ole tämän kohdan a alakohdan i, iii, vii, viii, ix ja x alakohdassa tarkoitettu uuselintarvike ja joka on saatu asetuks...
	d) 'hakijalla' jäsenvaltiota, kolmatta maata tai mahdollisesti useita asianomaisia osapuolia edustavaa asianomaista osapuolta, joka on toimittanut komissiolle hakemuksen 10 tai 16 artiklan mukaisesti tai ilmoituksen 14 artiklan mukaisesti;
	e) 'asianmukaisella' hakemuksella tai ilmoituksella hakemusta tai ilmoitusta, joka kuuluu tämän asetuksen soveltamisalaan ja sisältää riskinarviointia ja hyväksymismenettelyä varten vaaditut tiedot;
	f) 'valmistetulla nanomateriaalilla' tarkoituksellisesti tuotettua materiaalia, jonka yksi tai useampi ulottuvuus on enintään 100 nanometriä tai joka kostuu erillisistä toiminnallisista joko sisäisistä tai pinnalla olevista osista, joista usean yksi t...
	Nanomittakaavalle luonteenomaisia ominaisuuksia ovat:
	i) kyseessä olevien materiaalien suureen pinta-alaan liittyvät ominaisuudet; ja/tai
	ii) erityiset fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, jotka poikkeavat nanoteknisesti käsittelemättömän saman materiaalin ominaisuuksista.

	1. Elintarvikealan toimijoiden on varmennettava, kuuluuko elintarvike, jonka ne aikovat saattaa unionin markkinoille, tämän asetuksen soveltamisalaan.
	2. Jos elintarvikealan toimijat eivät ole varmoja siitä, kuuluuko elintarvike, jonka ne aikovat saattaa unionin markkinoille, tämän asetuksen soveltamisalaan, niiden on kuultava sitä jäsenvaltiota, jossa ne aikovat saattaa uuselintarvikkeen ensimmäise...
	3. Jäsenvaltiot voivat kuulla muita jäsenvaltioita ja komissiota päättääkseen, kuuluuko elintarvike tämän asetuksen soveltamisalaan.
	4. Komissio täsmentää täytäntöönpanosäädöksillä tämän artiklan 2 ja 3 kohdassa säädettyä kuulemisprosessia koskevan menettelyn vaiheet, mukaan lukien määräajat ja keinot julkistaa elintarvikkeen asema. Nämä täytäntöönpanosäädökset hyväksytään 30 artik...
	1. Komissio laatii ja saattaa ajan tasalle unionin luettelon uuselintarvikkeista, joiden saattaminen unionin markkinoille on hyväksytty 7, 8 ja 9 artiklan mukaisesti, jäljempänä 'unionin luettelo'.
	2. Vain uuselintarvikkeita, jotka on hyväksytty ja sisällytetty unionin luetteloon, voidaan saattaa unionin markkinoille sellaisenaan tai käyttää elintarvikkeissa taikka elintarvikkeilla luettelossa täsmennettyjä käyttöedellytyksiä ja merkintävaatimuk...
	1. Komissio hyväksyy uuselintarvikkeen ja saattaa unionin luettelon ajan tasalle seuraavissa artikloissa säädettyjen sääntöjen mukaisesti:
	a) 10, 11 ja 12 artikla sekä tarpeen mukaan 27 artikla; tai
	b) 14–19 artikla.
	2. Edellä 1 kohdassa säädetty uuselintarvikkeen hyväksyminen ja unionin luettelon ajan tasalle saattamineen käsittää yhden seuraavista:
	a) uuselintarvikkeen lisääminen unionin luetteloon;
	b) uuselintarvikkeen poistaminen unionin luettelosta;
	c) sellaisten eritelmien, käyttöedellytysten, erityisten lisämerkintävaatimusten tai markkinoille saattamisen jälkeistä seurantaa koskevien vaatimusten lisääminen, poistaminen tai muuttaminen, jotka liittyvät uuselintarvikkeen sisällyttämiseen unionin...
	3. Edellä 2 kohdassa säädettyyn uuselintarvikkeen unionin luettelossa olevaan merkintään on sisällyttävä uuselintarvikkeen eritelmä ja tarpeen mukaan seuraavat:
	a) edellytykset, joiden mukaisesti uuselintarviketta saa käyttää, mukaan lukien erityisesti vaatimukset, jotka ovat tarpeen, jotta vältetään mahdolliset haitalliset vaikutukset tiettyihin väestöryhmiin, saannin enimmäistason ylittyminen sekä riskit li...
	b) erityiset lisämerkintävaatimukset, jotta loppukuluttajalle voidaan antaa tietoa elintarvikkeen erityisominaisuuksista, kuten koostumuksesta, ravintoarvosta tai ravitsemuksellisista vaikutuksista, ja elintarvikkeen aiotusta käyttötarkoituksesta, jo...
	c) markkinoille saattamisen jälkeistä seurantaa koskevat vaatimukset 24 artiklan mukaisesti.
	1. Menettely, jolla hyväksytään uuselintarvikkeen saattaminen unionin markkinoille ja saatetaan 9 artiklassa säädetty unionin luettelo ajan tasalle, käynnistetään joko komission aloitteesta tai hakijan komissiolle tekemän hakemuksen perusteella. Komis...
	2. Hyväksyntää koskevassa hakemuksessa on oltava:
	a) hakijan nimi ja osoite;
	b) uuselintarvikkeen nimi ja kuvaus;
	c) tuotantomenetelmän tai -menetelmien kuvaus;
	d) uuselintarvikkeen yksityiskohtainen koostumus;
	e) tieteellinen näyttö, joka osoittaa, että uuselintarvike ei aiheuta turvallisuusriskiä ihmisten terveydelle;
	f) tarpeen mukaan analyysimenetelmä tai -menetelmät;
	g) ehdotus aiotun käyttötarkoituksen edellytyksistä ja erityisistä merkintävaatimuksista, jotka eivät johda kuluttajaa harhaan, tai todennettavissa oleva perustelu sille, ettei näitä tietoja tarvita.
	3. Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jäljempänä 'elintarviketurvallisuusviranomainen', antaa komission pyynnöstä lausunnon siitä, voiko ajan tasalle saattamisella olla vaikutusta ihmisten terveyteen.
	4. Kun testausmenetelmiä sovelletaan 3 artiklan 2 kohdan a alakohdan viii ja ix alakohdassa tarkoitettuihin nanomateriaaleihin, hakijan on esitettävä selvitys niiden tieteellisestä soveltuvuudesta nanomateriaaleihin sekä tapauksen mukaan teknisistä mu...
	5. Edellä 9 artiklassa säädetty menettely, jolla hyväksytään uuselintarvikkeen markkinoille saattaminen unionissa ja päivitetään unionin luettelo, päättyy, kun hyväksytään täytäntöönpanosäädös 12 artiklan mukaisesti.
	6. Poiketen siitä, mitä 5 kohdassa säädetään, komissio voi päättää menettelyn sen missä tahansa vaiheessa ja olla jatkamatta ajan tasalle saattamista, jos se katsoo ajan tasalle saattamisen olevan perusteeton.
	Tällaisissa tapauksissa komissio ottaa tarvittaessa huomioon jäsenvaltioiden näkökannat, elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon sekä muut perustellut tekijät, jotka liittyvät tarkasteltavana olevaan ajan tasalle saattamiseen.
	Komissio ilmoittaa suoraan hakijalle ja kaikille jäsenvaltioille syyt siihen, miksi se ei pidä ajan tasalle saattamista perusteltuna. Komissio julkistaa tällaisten hakemusten luettelon.
	7. Hakija voi peruuttaa hakemuksensa milloin tahansa ja päättää näin menettelyn.
	1. Jos komissio pyytää elintarviketurvallisuusviranomaisen lausuntoa, se toimittaa asianmukaisen hakemuksen elintarviketurvallisuusviranomaiselle viipymättä ja viimeistään kuukauden kuluttua hakemuksen asianmukaisuuden todentamisesta. Elintarviketurva...
	2. Arvioidessaan uuselintarvikkeen turvallisuutta elintarviketurvallisuusviranomaisen on tarpeen mukaan arvioitava
	a) onko kyseinen uuselintarvike yhtä turvallinen kuin vastaavan elintarvikeluokan elintarvike, joka on jo saatettu unionin markkinoille;
	b) aiheuttavatko uuselintarvikkeen koostumus ja käyttöedellytykset turvallisuusriskin ihmisten terveydelle unionissa;
	c) poikkeaako uuselintarvike, joka on tarkoitettu toisen elintarvikkeen korvaamiseen, kyseisestä elintarvikkeesta siten, että se tavanomaisesti käytettynä aiheuttaisi ravitsemuksellista haittaa kuluttajalle.
	3. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on toimitettava lausuntonsa komissiolle, jäsenvaltioille ja tapauksen mukaan hakijalle.
	4. Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa, joissa elintarviketurvallisuusviranomainen pyytää hakijalta täydentäviä tietoja, 1 kohdassa säädettyä yhdeksän kuukauden määräaikaa voidaan jatkaa.
	Elintarviketurvallisuusviranomaisen on vahvistettava hakijaa kuultuaan määräaika, jonka kuluessa kyseiset täydentävät tiedot on toimitettava, ja ilmoitettava se komissiolle.
	Jos komissio ei ilmoita vastustavansa määräajan jatkamista kahdeksan arkipäivän kuluessa elintarviketurvallisuusviranomaisen ilmoituksesta, 1 kohdassa säädettyä yhdeksän kuukauden määräaikaa jatketaan automaattisesti kyseisellä lisäajalla. Komissio il...
	5. Jos 4 kohdassa tarkoitettuja täydentäviä tietoja ei toimiteta elintarviketurvallisuusviranomaiselle kyseisessä kohdassa tarkoitetun lisäajan kuluessa, elintarviketurvallisuusviranomaisen on laadittava lausuntonsa saatavilla olevien tietojen perust...
	6. Kun hakija antaa täydentäviä tietoja omasta aloitteestaan, sen on toimitettava nämä tiedot elintarviketurvallisuusviranomaiselle.
	Tällaisissa tapauksissa elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava lausuntonsa 1 kohdassa säädetyssä yhdeksän kuukauden määräajassa.
	7. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on asetettava 4 ja 6 kohdan mukaisesti toimitetut täydentävät tiedot komission ja jäsenvaltioiden saataville.
	1. Komissio toimittaa seitsemän kuukauden kuluessa elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon julkaisemisesta 30 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle komitealle ehdotuksen täytäntöönpanosäädökseksi, jolla hyväksytään uuselintarvikkeen unionin markkino...
	a) 7 artiklan a ja b alakohdassa sekä tapauksen mukaan kyseisen artiklan c alakohdassa säädetyt edellytykset;
	b) mahdolliset unionin lainsäädännön asiaankuuluvat säännökset, mukaan lukien asetuksen (EY) N:o 178/2002 7 artiklassa tarkoitettu ennalta varautumisen periaate;
	c) elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunto;
	d) mahdolliset muut perustellut tekijät, jotka liittyvät käsiteltävänä olevaan hakemukseen.
	Tämä täytäntöönpanosäädös hyväksytään 30 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyä noudattaen.
	2. Jos komissio ei ole pyytänyt elintarviketurvallisuusviranomaiselta lausuntoa 10 artiklan 3 kohdan mukaisesti, tämän artiklan 1 kohdassa säädetty seitsemän kuukauden määräaika alkaa siitä päivästä, jona komissio vastaanottaa asianmukaisen hakemuksen...
	1. Komissio toimittaa 14 artiklassa säädetyn asianmukaisen ilmoituksen jäsenvaltioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle viipymättä ja viimeistään kuukauden kuluessa ilmoituksen asianmukaisuuden todentamisesta.
	2. Neljän kuukauden kuluessa päivästä, jona komissio on toimittanut asianmukaisen ilmoituksen 1 kohdan mukaisesti, jäsenvaltio tai elintarviketurvallisuusviranomainen voi toimittaa komissiolle asianmukaisesti perusteltuja turvallisuutta koskevia vasta...
	3. Komissio ilmoittaa hakijalle jokaisesta asianmukaisesti perustellusta turvallisuutta koskevasta vastalauseesta heti, kun se on toimitettu. Jäsenvaltioille, elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja hakijalle on ilmoitettava 2 kohdassa tarkoitetun me...
	4. Jos 2 kohdan mukaisia asianmukaisesti perusteltuja turvallisuutta koskevia vastalauseita ei ole toimitettu kyseisessä kohdassa säädetyssä määräajassa, komissio hyväksyy kyseisen perinteisen elintarvikkeen unionin markkinoille saattamisen ja saattaa...
	Unionin luettelossa olevassa merkinnässä on täsmennettävä, että kyseessä on kolmannesta maasta tuleva perinteinen elintarvike.
	Tarpeen mukaan on täsmennettävä tiettyjä käyttöedellytyksiä, erityisiä merkintävaatimuksia tai markkinoille saattamisen jälkeistä seurantaa koskevia vaatimuksia.
	5. Jos komissiolle on toimitettu asianmukaisesti perusteltuja turvallisuutta koskevia vastalauseita 2 kohdan mukaisesti, se ei hyväksy kyseisen perinteisen elintarvikkeen unionin markkinoille saattamista eikä saata unionin luetteloa ajan tasalle.
	Tällöin hakija voi toimittaa komissiolle hakemuksen 16 artiklan mukaisesti.
	1. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava lausuntonsa kuuden kuukauden kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta.
	2. Arvioidessaan kolmannesta maasta tulevan perinteisen elintarvikkeen turvallisuutta elintarviketurvallisuusviranomaisen on arvioitava
	a) onko turvallinen käyttöhistoria elintarvikkeena jossakin kolmannessa maassa osoitettu hakijan toimittamilla luotettavilla tiedoilla 14 ja 16 artiklan mukaisesti;
	b) aiheuttavatko elintarvikkeen koostumus ja käyttöedellytykset turvallisuusriskin ihmisten terveydelle unionissa;
	c) poikkeaako kolmannesta maasta tuleva perinteinen elintarvike, joka on tarkoitettu toisen elintarvikkeen korvaamiseen, kyseisestä elintarvikkeesta siten, että se tavanomaisesti käytettynä aiheuttaisi ravitsemuksellista haittaa kuluttajalle.
	3. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on toimitettava lausuntonsa komissiolle, jäsenvaltioille ja hakijalle.
	4. Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa, joissa elintarviketurvallisuusviranomainen pyytää hakijalta täydentäviä tietoja, 1 kohdassa säädettyä kuuden kuukauden määräaikaa voidaan jatkaa.
	Elintarviketurvallisuusviranomaisen on vahvistettava hakijaa kuultuaan määräaika, jonka kuluessa kyseiset täydentävät tiedot on toimitettava, ja ilmoitettava se komissiolle.
	Jos komissio ei ilmoita vastustavansa määräajan jatkamista kahdeksan arkipäivän kuluessa elintarviketurvallisuusviranomaisen ilmoituksesta, 1 kohdassa säädettyä kuuden kuukauden määräaikaa jatketaan automaattisesti kyseisellä lisäajalla. Komissio ilmo...
	5. Jos 4 kohdassa tarkoitettuja täydentäviä tietoja ei toimiteta elintarviketurvallisuusviranomaiselle kyseisessä kohdassa tarkoitetun lisäajan kuluessa, elintarviketurvallisuusviranomaisen on laadittava lausuntonsa saatavilla olevien tietojen perust...
	6. Kun hakija antaa täydentäviä tietoja omasta aloitteestaan, sen on toimitettava nämä tiedot elintarviketurvallisuusviranomaiselle.
	Tällaisissa tapauksissa elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava lausuntonsa 1 kohdassa säädetyssä kuuden kuukauden määräajassa.
	7. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on asetettava 4 ja 6 kohdan mukaisesti toimitetut täydentävät tiedot komission ja jäsenvaltioiden saataville.
	1. Komissio toimittaa kolmen kuukauden kuluessa elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon julkaisemisesta 30 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle komitealle ehdotuksen täytäntöönpanosäädökseksi, jolla hyväksytään kolmannesta maasta tulevan perinteise...
	a) 7 artiklan a ja b alakohdassa sekä tapauksen mukaan kyseisen artiklan c alakohdassa säädetyt edellytykset;
	b) mahdolliset unionin lainsäädännön asiaankuuluvat säännökset, mukaan lukien asetuksen (EY) N:o 178/2002 7 artiklassa tarkoitettu ennalta varautumisen periaate;
	c) elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunto;
	d) mahdolliset muut perustellut tekijät, jotka liittyvät käsiteltävänä olevaan hakemukseen.
	Tämä täytäntöönpanosäädös hyväksytään 30 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyä noudattaen.
	2. Poiketen siitä, mitä 1 kohdassa säädetään, komissio voi päättää menettelyn sen missä tahansa vaiheessa ja olla jatkamatta ajan tasalle saattamista, jos se katsoo ajan tasalle saattamisen olevan perusteeton.
	Tällaisessa tapauksessa komissio ottaa tarvittaessa huomioon jäsenvaltioiden näkökannat, elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon sekä muut perustellut tekijät, jotka liittyvät tarkasteltavaan päivitykseen.
	Komissio ilmoittaa suoraan hakijalle ja kaikille jäsenvaltioille syyt siihen, miksi se ei pidä ajan tasalle saattamista perusteltuna.
	3. Hakija voi peruuttaa 16 artiklassa tarkoitetun hakemuksensa milloin tahansa ja päättää näin menettelyn.
	1. Jos komissio pyytää hakijalta täydentäviä tietoja riskinhallintaa koskevista näkökohdista, se vahvistaa yhdessä hakijan kanssa määräajan, jonka kuluessa kyseiset tiedot on toimitettava.
	Tällaisissa tapauksissa 12 artiklan 1 tai 2 kohdassa tai 18 artiklan 1 kohdassa säädettyä määräaikaa voidaan vastaavasti jatkaa. Komissio ilmoittaa jäsenvaltioille määräajan jatkamisesta ja toimittaa täydentävät tiedot jäsenvaltioiden saataville, kun ...
	2. Jos 1 kohdassa tarkoitettuja täydentäviä tietoja ei ole vastaanotettu kyseisessä kohdassa tarkoitetun lisäajan kuluessa, komissio toimii saatavilla olevien tietojen perusteella.
	1. Hakijat voivat pyytää tämän asetuksen mukaisesti toimitettujen tiettyjen tietojen käsittelemistä luottamuksellisina, jos tällaisten tietojen paljastaminen voi vahingoittaa niiden kilpailuasemaa.
	2. Edellä olevaa 1 kohtaa sovellettaessa hakijoiden on ilmoitettava, mitä osaa toimitetuista tiedoista ne haluavat käsiteltävän luottamuksellisina, ja toimitettava kaikki tarvittavat yksityiskohtaiset tiedot luottamuksellisuutta koskevan pyyntönsä tue...
	3. Saatuaan tiedon komission kannasta pyyntöön hakija voi peruuttaa hakemuksensa kolmen viikon kuluessa, ja toimitettujen tietojen luottamuksellisuus säilytetään näiden kolmen viikon ajan.
	4. Jos 3 kohdassa tarkoitetun määräajan päättymisen jälkeen hakija ei ole peruuttanut hakemustaan ja jos luottamuksellisuudesta on erimielisyyttä, komissio päättää, mitkä osat tiedoista on säilytettävä luottamuksellisina, ja kun päätös on tehty, ilmo...
	Luottamuksellisuutta ei kuitenkaan sovelleta seuraaviin tietoihin:
	a) hakijan nimi ja osoite;
	b) uuselintarvikkeen nimi ja kuvaus;
	c) uuselintarvikkeen ehdotetut käyttöedellytykset;
	d) hakijan toimittama tiivistelmä tutkimuksista;
	e) tulokset tutkimuksista, joita on tehty elintarvikkeen turvallisuuden osoittamiseksi;
	f) tarpeen mukaan analyysimenetelmä tai -menetelmät;
	g) kaikki kolmannen maan elintarvikkeelle asettamat kiellot tai rajoitukset.
	5. Komissio, jäsenvaltiot ja elintarviketurvallisuusviranomainen toteuttavat tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen 4 kohdassa tarkoitettujen ja tämän asetuksen mukaisesti saamiensa tietojen asianmukaisen luottamuksellisuuden, lukuun ottamatta tietoj...
	6. Jos hakija peruuttaa tai on peruuttanut hakemuksensa, komissio, jäsenvaltiot ja elintarviketurvallisuusviranomainen eivät saa paljastaa luottamuksellisia tietoja, myöskään niitä tietoja, joiden luottamuksellisuudesta komissio ja hakija ovat eri mi...
	7. Edellä olevien 1–6 kohdan soveltaminen ei vaikuta hakemusta koskevien tietojen vaihtamiseen komission, jäsenvaltioiden ja elintarviketurvallisuusviranomaisen välillä.
	8. Komissio voi hyväksyä täytäntöönpanosäädöksillä 1–6 kohdan täytäntöönpanoa koskevia yksityiskohtaisia sääntöjä.
	Nämä täytäntöönpanosäädökset hyväksytään 30 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyä noudattaen.
	1. Hakijan pyynnöstä, jos sen tukena on 10 artiklan 1 kohdassa säädettyyn hakemukseen sisältyviä asianmukaisia ja todennettavissa olevia tietoja, hakemusta tukevaa uutta tieteellistä näyttöä tai tietoa ei saa käyttää myöhemmän hakemuksen hyväksi viide...
	2. Komissio myöntää tietosuojan 27 artiklan 1 kohdan nojalla, kun seuraavat edellytykset täyttyvät:
	a) alkuperäinen hakija oli ensimmäistä hakemusta tehtäessä ilmoittanut, että uusi tieteellinen näyttö tai tieto olivat omistusoikeuden alaisia;
	b) alkuperäisellä hakijalla oli yksinomainen oikeus käyttää viittauksia omistusoikeuden alaiseen tieteelliseen näyttöön tai tietoon ensimmäistä hakemusta tehtäessä; ja
	c) elintarviketurvallisuusviranomainen ei olisi voinut arvioida uuselintarviketta eikä sitä olisi voitu hyväksyä ilman alkuperäisen hakijan toimittamaa omistusoikeuden alaista tieteellistä näyttöä tai tietoa.
	Alkuperäinen hakija voi kuitenkin sopia myöhemmän hakijan kanssa, että tällaista tieteellistä näyttöä ja tietoa saa käyttää.
	3. Edellä olevia 1 ja 2 kohtaa ei sovelleta ilmoituksiin ja hakemuksiin, jotka koskevat kolmannesta maasta tulevan perinteisen elintarvikkeen unionin markkinoille saattamista.
	1. Jos uuselintarvike hyväksytään ja sisällytetään unionin luetteloon 10–12 artiklan mukaisesti sellaisen omistusoikeuden alaisen tieteellisen näytön tai tiedon perusteella, jolle on myönnetty 26 artiklan 1 kohdassa säädetty tietosuoja, unionin luette...
	a) päivämäärä, jona uuselintarvike sisällytettiin unionin luetteloon:
	b) se, että luetteloon sisällyttäminen perustuu 26 artiklan mukaisesti suojattuun omistusoikeuden alaiseen tieteelliseen näyttöön ja tietoon;
	c) hakijan nimi ja osoite;
	d) se, että uuselintarvike on hyväksytty unionin markkinoille saattamista varten tietosuojakauden aikana vain tämän kohdan c alakohdassa ilmoitetun hakijan osalta, paitsi jos myöhempi hakija saa uuselintarvikkeelle hyväksynnän ilman viittausta 26 arti...
	e) 26 artiklassa säädetyn tietosuojan päättymispäivä.
	2. Tieteelliselle näytölle tai tiedolle, joka on suojattu 26 artiklan mukaisesti tai jonka kyseisen artiklan mukainen tietosuojakausi on päättynyt, ei myönnetä suojaa uudelleen.
	1. Komissio keskeyttää hakijan pyynnöstä hakemuksen perusteella käynnistetyn uuselintarvikkeen hyväksymismenettelyn, jos hakija on toimittanut
	a) tietosuojaa koskevan pyynnön 26 artiklan mukaisesti; ja
	b) hakemuksen samaa uuselintarviketta koskevan terveysväitteen hyväksymiseksi asetuksen (EY) N:o 1924/2006 15 tai 18 artiklan mukaisesti ja pyytää samalla tietosuojaa mainitun asetuksen 21 artiklan mukaisesti.
	Hyväksymismenettelyn keskeyttäminen ei rajoita elintarviketurvallisuusviranomaisen 11 artiklan mukaisesti suorittamaa elintarvikkeen arviointia.
	2. Komissio ilmoittaa hakijalle keskeyttämisen voimaantulopäivän.
	3. Hyväksymismenettelyn keskeyttäminen keskeyttää 12 artiklan 1 kohdassa säädetyn määräajan kulumisen.
	4. Hyväksymismenettelyä jatketaan, kun komissio on vastaanottanut elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon terveysväitteestä asetuksen (EY) N:o 1924/2006 mukaisesti.
	Komissio ilmoittaa hakijalle päivän, josta alkaen hyväksymismenettelyä jatketaan. Tämän asetuksen 12 artiklan 1 kohdassa säädetty määräaika alkaa kulua uudelleen alusta sinä päivänä, jona hyväksymismenettelyä jatketaan.
	5. Tämän artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa, joissa tietosuoja on myönnetty asetuksen (EY) N:o 1924/2006 21 artiklan mukaisesti, tämän asetuksen 26 artiklan mukaisesti myönnetty tietosuojakausi ei saa kestää pidempään kuin asetuksen (EY) ...
	6. Hakija voi milloin tahansa peruuttaa 1 kohdan mukaisesti esittämänsä pyynnön hyväksymismenettelyn keskeyttämisestä. Tällöin hyväksymismenettelyä jatketaan eikä 5 kohtaa sovelleta.
	1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artiklan 1 kohdalla perustettu pysyvä kasvi-, eläin-, elintarvike- ja rehukomitea. Tämä komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.
	2. Kun viitataan tähän kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 4 artiklaa.
	Kun komitean lausunto on määrä hankkia kirjallista menettelyä noudattaen, tämä menettely päätetään tuloksettomana, jos komitean puheenjohtaja lausunnon antamiselle asetetussa määräajassa niin päättää tai komitean jäsenten yksinkertainen enemmistö sitä...
	3. Kun viitataan tähän kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.
	Kun komitean lausunto on määrä hankkia kirjallista menettelyä noudattaen, tämä menettely päätetään tuloksettomana, jos komitean puheenjohtaja lausunnon antamiselle asetetussa määräajassa niin päättää tai komitean jäsenten yksinkertainen enemmistö sitä...
	Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei hyväksy ehdotusta täytäntöönpanosäädökseksi, ja tuolloin sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklan 4 kohdan kolmatta alakohtaa.
	1. Komissiolle siirrettyä valtaa antaa delegoituja säädöksiä koskevat tässä artiklassa säädetyt edellytykset.
	2. On erityisen tärkeää, että komissio ennen näiden delegoitujen säädösten hyväksymistä noudattaa tavanomaista käytäntöään ja toteuttaa asianmukaiset asiantuntijatason kuulemiset, myös kansallisella tasolla.
	3. Siirretään komissiolle ... päivästä …kuuta …22F+ viiden vuoden ajaksi 31 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja säädöksiä. Komissio laatii siirrettyä säädösvaltaa koskevan kertomuksen viimeistään yhdeksän kuukautta ennen tämän viiden vuoden...
	4. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 31 artiklassa tarkoitetun säädösvallan siirron. Peruuttamispäätöksellä lopetetaan tuossa päätöksessä mainittu säädösvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitä päivää seuraavana p...
	5. Heti kun komissio on antanut delegoidun säädöksen, komissio antaa sen tiedoksi yhtäaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
	6. Edellä olevan 31 artiklan nojalla annettu delegoitu säädös tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitä, kun asianomainen säädös on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, il...
	1) Lisätään 2 artiklan 1 kohtaan alakohta seuraavasti:
	"h) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/…*23F+ 3 artiklan 2 kohdan f alakohdassa olevaa 'valmistetun nanomateriaalin' määritelmää.
	_______________
	* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2015/…, annettu … päivänä …kuuta …, uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta sekä Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 ja k...
	2) Kumotaan 2 artiklan 2 kohdan t alakohta.
	Viittauksia asetuksen (EU) N:o 1169/2011 2 artiklan 2 kohdan kumottuun t alakohtaan pidetään viittauksina tämän asetuksen 3 artiklan 2 kohdan f alakohtaan.
	3) Kumotaan 18 artiklan 5 kohta.
	1. Kaikkia jäsenvaltioille asetuksen (EY) N:o 258/97 4 artiklan mukaisesti toimitettuja uuselintarvikkeiden unionin markkinoille saattamista koskevia hakemuksia, joista ei ole tehty lopullista päätöstä ennen … päivää …kuuta …+, on käsiteltävä tämän as...
	Komissio ei sovella tämän asetuksen 11 artiklaa, jos jäsenvaltio on jo toimittanut riskinarvioinnin asetuksen (EY) N:o 258/97 perusteella eikä mikään muu jäsenvaltio ole esittänyt perusteltuja vastalauseita kyseisen arvioinnin johdosta.
	2. Asetuksen (EY) N:o 258/97 soveltamisalaan kuulumattomia elintarvikkeita, jotka on viimeistään … päivänä …kuuta …26F++ saatettu laillisesti markkinoille ja jotka kuuluvat tämän asetuksen soveltamisalaan, voidaan edelleen saattaa markkinoille, kunnes...
	3. Komissio voi hyväksyä täytäntöönpanosäädöksillä toimenpiteitä, jotka koskevat 13 ja 20 artiklassa tarkoitettuja vaatimuksia ja jotka ovat tarpeen tämän artiklan 1 ja 2 kohdan soveltamiseksi. Nämä täytäntöönpanosäädökset hyväksytään 30 artiklan 3 k...

