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(Scididikset, jotka on julkaistava)

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 258/97,

annettu 27 piivinid tammikuuta 1997,

uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN
NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisén perustamissopi-
muksen ja erityisesti sen 100 a artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen ('),

ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (3,

toimivat perustamissopimuksen 189 b artiklassa maarittya
menettelyd noudattaen (°) sovittelukomiteassa 9 piivini
joulukuuta 1996 hyviksytyn ehdotuksen pohjalta,

sekid katsovat, ettid

1) uuselintarvikkeita ja elintarvikkeiden uusia ainesosia
koskevan kansallisen lainsdadinnén viliset erot saat-
tavat olla esteeni elintarvikkeiden vapaalle liikkuvuu-
delle; nima erot saattavat muodostua edellytyksiksi
vilpilliselle kilpailulle ja siten suoranaisesti haitata
sisimarkkinoiden toimintaa,

2) kansanterveyden suojelemiseksi on tarpeen varmistaa,
etti uuselintarvikkeille ja elintarvikkeiden uusille
ainesosille  suoritetaan  yhteisdbn  menettelyjen
mukainen yhtendinen vaarattomuuden arviointi
ennen niiden saattamista markkinoille Euroopan
yhteisossd; olisi saddettivi yksinkertaistetusta menet-
telystd niiden uuselintarvikkeiden ja elintarvikkeiden
uusien ainesosien osalta, jotka ovat olennaisesti

() EYVL Nio C 190, 29.7.1992, s. 3 ja EYVL Nwo C 16,
19.1.19%4, s. 10.

(®» EYVL N:o C 108, 19.4.1993, s. 8.

() Euroopan parlamentin lausunto, annettu 27. lokakuuta 1993
(EYVL N:o C 315, 22.11.1993, s. 139), neuvoston yhteinen
kanta, vahvistettu 23. lokakuuta 1995 (EYVL N:o C 320,
30,11.1995, s. 1) ja Euroopan parlamentin p#itds, tehty 12.
maaliskuuta 1996 (EYVL N:o C 96, 1.4.1996, s. 26), neuvoston
paitds, tehty 19. joulukuuta 1996 ja Euroopan parlamentin
paatos, tehty 16. tammikuuta 1997.

olemassaolevien elintarvikkeiden ja elintarvikkeiden
ainesosien kaltaisia,

3) lisaaineista, elintarvikkeissa kaytettavisti aromeista ja

uuttoliuottimista siddetdin muussa yhteisén lainsai-
dinnéssa, minka vuoksi naitd ei tulisi sisillyttia
timin asetuksen alaan,

4) olisi toteutettava aiheelliset jirjestelyt viljelykasvien

yleisestd lajikeluettelosta 29 piivind syyskuuta 1970
annetussa neuvoston direktiivissi 70/457/ETY (*) ja
vihannesten siementen pitimisestdi kaupan 29
paivana syyskuuta 1970 annetussa neuvoston direktii-
vissi 70/458/ETY (°) tarkoitetuista kasvilajikkeista
saatujen uuselintarvikkeiden ja elintarvikkeiden
uusien ainesosien markkinoille saattamista varten,

5) geneettisesti muutettuja organismeja sisiltdviin tai

niistd koostuviin uuselintarvikkeisiin ja elintarvik-
keiden uusiin ainesosiin saattaa liittyd ymparistvaa-
roja; geneettisesti muunnettujen organismien tarkoi-
tuksellisesta levittamisestd ympiristoon 23 paivina
huhtikuuta 1990 annetussa neuvoston direktiivissi
90/220/ETY tismennetiin, ettid tillaisille tuotteille
on tehtivd ymparistovaarojen arviointi niiden ympi-
ristéturvallisuuden varmistamiseksi; tuotteiden
arviointia koskevaa yhtendistd yhteisdn jarjestelmai
koskevaa saintelyd varten tidssd asetuksessa olisi
annettava sddnnokset erityisestdi ympiristovaarojen
arvioinnista, jonka olisi direktiivin 90/220/ETY 10
artiklan mukaan oltava samanlainen kuin kyseisessi
direktiivissd (¥} saddetty menettely, sekd arvioinnista,
joka koskee tuotteen soveltuvuutta elintarvikkeeksi
tai elintarvikkeen ainesosaksi,

(9 EYVL N:o L 225, 12.10.1970, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se

on viimeksi muutettuna direktiivilla 90/654/ETY (EYVL N:o
L 353, 17.12.1990, s. 48).

(°y EYVL N:o L 225, 12.10.1970, s. 7, direktiivi sellaisena kuin se

on viimeksi muutettuna direktiivilla 90/654/ETY (EYVL N:o
L 353, 17.12.1990, s. 48).

(®) EYVL N:o L 117, 8.5.1990, d. 15, direktiivi sellaisena kuin se

on viimeksi muutettuna direktiivilli 94/15/EY (EYVL N:o L
103, 22.4.1994, s. 20).



N:o L 43/2

Euroopan yhteistjen virallinen lehti

14. 2. 97

6) paiatdkselld 74/234/ETY (') perustettua elintarvikealan
tiedekomiteaa olisi kuultava asetukseen liittyvissi
kysymyksiss3, jotka mahdollisesti vaikuttavat kansan-
terveyteen.

7) virallisesta elintarvikkeiden tarkastuksesta 14 piivini
kesikuuta 1989 annetun neuvoston direktiivin
89/397/ETY (%) ja virallista elintarvikkeiden tarkas-
tusta koskevista lisitoimenpiteistd 29 piivind loka-
kuuta 1993  annetun neuvoston  direktiivin
93/99/ETY (°) sddnnoksid sovelletaan uuselintarvik-
keisiin ja elintarvikkeiden uusiin ainesosiin,

8) olisi vahvistettava merkint6ja koskevat yksityiskoh-
taiset lisdvaatimukset, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta elintarvikkeiden merkint&ja koskevassa muussa
yhteisén lainsidddannossd saidettyjen vaatimusten
soveltamista, nimai lisivaatimukset olisi annettava
tismillisind sddnnodksind tarpeellisen kuluttajatiedo-
tuksen varmistamiseksi; niissa tapauksissa, jolloin se
seikka, ettd uuselintarvikkessa on aineita, joita ei ole
olemassa olevassa samankaltaisessa elintarvikkeessa,
aiheuttaa eettisti epdvarmuutta tiettyjen viestoryh-
mien keskuudessa, jotka noudattavat erittiin perin-
teisid ravintokdytintojd, olisi huolehdittava asiasta
tiedottamisesta niille ryhmille; geneettisesti muun-
nettuja organismeja sisaltavisti ja markkinoille saatet-
tavista elintarvikkeista ja elintarvikkeiden ainesosista
ei saa aiheutua vaaraa ihmisten terveydelle; téstd
varmistuksesta huolehditaan noudattamalla direk-
titvin  90/220/ETY sisiltyvad lupamenettelyd ja/tai
tissid asetuksessa siddettyd yhtenidisti arviointimenet-
telyd; kun organismi on miiritelty yhteisén lainsia-
diannéssd, merkinndissd kuluttajalle annettava tieto
geneettisesti muunnetun organismin sisdltymisestd
tuotteeseen muodostaa tissd asetuksessa tarkoitet-
tuihin elintarvikkeisiin ja elintarvikkeiden ainesosiin
sovellettavan lisidvaatimuksen,

9) poikkeuksellisesti ja erityisesti irtotuotteena myyti-
vien erien osalta, kun kyse on kuluttajalle tarkoite-
tuista markkinoille saatettavista elintarvikkeista ja
elintarvikkeiden ainesosista, jotka voivat sisiltdd seki
geneettisesti muunnettuja ettd tavanomaisia tuotteita,
katsotaan, ettd kuluttajalle annettava tieto siitd, ettd
kyseinen elintarvike tai elintarvikkeen ainesosa
saattaa sisiltda geneettisesti muunnettuja organismeja,
tayttad 8 artiklan vaatimukset, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta muiden tissd asetuksessa vahvistettujen
merkintdja koskevien vaatimusten noudattamista,

() EYVL Nio L 136, 20.5.1974, s. 1.

(3) EYVL N:o L 186, 30.6.1989, s. 23, direktiivi sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna direktiivilla 93/99/EY (EYVL N:o L
290, 24.11.1993, s. 14).

(’) EYVL N:o L 250, 24.11.1993, s. 14

10) mikadn el estd tavaran toimittajaa ilmoittamasta
kuluttajalle elintarvikkeen tai elintarvikkeen aines-
osan merkinnéssa, etti kyseinen tuote ei ole tissi
direktiivissi tarkoitettu uuselintarvike, tai etti 1
artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja uuselintarvikkeiden
valmistustekniikoita ei ole kiytetty kyseisen elintar-
vikkeen tai elintarvikkeen ainesosan valmistuksessa,

11) olisi siddettivd timin asetuksen osalta menettelysts,
joka muodostaa jisenvaltioiden ja komissio tiiviin
yhteistydn paitoksella 69/414/ETY () perustetussa
pysyvissa elintarvikekomiteassa,

12) Euroopan parlamentti, neuvosto ja komissio ovat
tehneet 20 piivind joulukuuta 1994 sopimuksen
yhteistoimintatavasta EY:n perustamissopimuksen
189 b artiklassa miarityn menettelyn mukaisesti
annettujen saddosten taytintd6npanomenettelyssi (%);

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

1. Tilld asetuksella siidetdin uuselintarvikkeiden tai
elintarvikkeiden uusien ainesosien markkinoille saatta-
mista koskevat sainndkset.

2. Titi asetusta sovelletaan saatettaessa markkinoille
elintarvikkeita tai elintarvikkeiden ainesosia, joiden kiyttd
ihmisravintona on ollut Euroopan unionissa tihin saakka
hyvin vihiistd ja jotka kuuluvat seuraaviin ryhmiin:

a) direktiivissa 90/220/ETY tarkoitettuja geneettisesti
muunnettuja organismeja sisaltivat tai tillaisista orga-
nismeista koostuvat elintarvikkeet ja niiden ainesosat;

b) geneettisesti muunnetuista organismeista valmistetut,
mutta niitd sisaltimattomit elintarvikkeet ja elintarvik-
keiden ainesosat;

elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, joilla on
uusi tai tarkoituksellisesti muunnettu perusmolekyyli-
rakenne;

0
~

d) mikro-organismeista, sienistd tai levistd koostuvat tai
niistd perdisin olevat elintarvikkeet tai elintarvikkeiden
ainesosat;

e) elintarvikkeet tai elintarvikkeiden ainesosat, jotka koos-
tuvat tai ovat perdisin kasveista ja elintarvikkeiden
ainesosat, jotka ovat perdisin eldimisti, lukuun otta-
matta elintarvikkeita ja ainesosia, jotka on saatu perin-
teisilld lisidmismenetelmilld ja joiden edeltdjit ovat
olleet turvallisia kidyttia elintarvikkeina;

() EYVL N:io L 291, 19.11.1969, s. 9.
() EYVL Nio C 102, 44.1996, s. 1.
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f) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, joihin on
sovellettu muuta kuin yleisesti kiytettyd tuotantomene-
telmad, kun timi menetelmi aiheuttaa elintarvik-
keiden tai elintarvikkeiden ainesosien koostumuksessa
tai rakenteessa merkittivii muutoksia niiden ravintoar-
voon, aineenvaihduntaan tai ei-toivottujen aineiden
pitoisuuksiin.

3.  Tarvittaessa voidaan 13 artiklassa tarkoitettua menet-
telytapaa noudattaen paittid, kuuluuko elintarvikkeen tai
elintarvikkeen ainesosan laji timin artiklan 2 kohdan
soveltamisalaan.

2 artikla

Tatd asetusta ei sovelleta

a) elintarvikkeissa sallittuja lisdaineita koskevan jasenval-
tioiden lainsiddannén lihentamisesta 21 paivéni joulu-
kuuta 1988 annetun neuvoston direktiivin 89/107/
ETY (') soveltamisalaan kuuluviin elintarvikelisdainei-
siin;

elintarvikkeissa sallittuja aromeja ja niiden valmistusai-
neita koskevan jisenvaltioiden lainsiddinnén lahenta-
misestd 22 piivini kesikuuta 1988 annetun neuvoston
direktiivin 88/388/ETY (¥ soveltamisalaan kuuluviin
elintarvikkeissa kaytettiviksi tarkoitettuihin aromeihin;

b

~

¢) elintarvikkeiden ja elintarvikkeiden ainesosien valmis-
tamisessa kdytettdvid uuttamislivottimia koskevan
jasenvaltioiden  lainsdddinnoén  lihentimisesti 13
piivina kesikuuta 1988 annetun neuvoston direktiivin
88/344/ETY (}) soveltamisalaan kuuluviin elintarvik-
keiden tuotannossa kiaytettyihin uuttoliuottimiin.

2.  Miti 1 kohdan a, b ja c alakohdassa siiadtiin timin
asetuksen soveltamatta jattimisestd, sovelletaan ainoastaan
sikali kuin direktiiveissi 89/107/ETY, 88/388/ETY ja
88/344/ETY saidetyt suojatasot vastaavat timin asetuksen
suojatasoa.

3. Komissio huolehtii ottaen huomioon, miti 11 artik-
lassa siaadetddn, etti edelld mainituissa direktiiveissi sekd
niiden direktiivien ja timin asetuksen tiytint6dnpanosii-
doksissd sdddetyt suojatasot vastaavat timin asetuksen
suojatasoa.

(') EYVL N:o L 40, 11.2.1989, 5. 27, direktiivi sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna dirketiivilla 94/34/EY (EYVL N:o L
237, 109.1994, s. 1).

() EYVL N:o L 184, 15.7.1988, s. 61, direktiivi sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna direktiivilla 91/71/EY (EYVL N:oo L
42, 15.2.1991, 5. 25).

() EYVL N:o L 157, 24.6.1988, s. 28, direktiivi sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna direktiivilld 92/115/ETY (EYVL Nwo
L 409, 31.12.1992, s. 31).

3 artikla

1. Tissa asetuksessa tarkoitetut elintarvikkeet tai elin-
tarvikkeiden ainesosat

— eivit saa aiheuttaa vaaraa kuluttajalle,
— eivit saa harhauttaa kuluttajaa,

— eivdt saa siind mairin erota niistd elintarvikkeista ja
elintarvikkeiden ainesosista, jotka niilli on tarkoitus
korvata, ettd niiden tavanomainen kaytté aiheuttaisi
ravitsemuksellista haittaa kuluttajalle.

2. Tassa asetuksessa tarkoitettujen elintarvikkeiden ja
elintarvikkeiden ainesosien saattamisessa markkinoille
sovelletaan 4, 6, 7 ja 8 artiklassa siadettyja menettelyji
noudattaen timin artiklan 1 kohdassa madiriteltyji
arviointiperusteita ja muita ndissa artikloissa mainittuja
asiaa koskevia tekijoita.

Kuitenkin siltd osin kuin on kyse tdssd asetuksessa tarkoi-
tetuista elintarvikkeiden ainesosista, jotka ovat perdisin
direktiivien 70/457/ETY ja 70/458/ETY soveltamisalaan
kuuluvista kasvilajikkeista, timan asetuksen 7 artiklassa
tarkoitettu padtds tehdadn ndissa direktiiveissa saddettyjen
menettelyjen mukaisesti, edellyttien ettd niissi otetaan
huomioon tilld asetuksella vahvistetut arviointiperiaatteet
sekd timin artiklan 1 kohdassa tarkoitetut arviointiperus-
teet, lukuun ottamatta niiden elintarvikkeiden merkintaa
tai elintarvikkeiden ainesosien merkintdd koskevia
midriyksia, jotka annetaan 8 artiklan mukaisesti noudat-
taen 13 artiklassa saddettyd menettelya.

3.  Mitd 2 kohdassa saddetadn ei sovelleta 1 artiklan 2
kohdan b alakohdassa tarkoitettuihin elintarvikkeisiin ja
elintarvikkeiden ainesosiin, kun elintarvikkeen tai elintar-
vikkeen ainesosan valmistuksessa kaytetty geneettisesti
muunnettu organismi on saatettu markkinoille timin
asetuksen mubkaisesti.

4. Poiketen siitd, mitid 2 kohdassa siddetdin, S artiklassa
tarkoitettua menettelya sovelletaan 1 artiklan 2 kohdan b,
d ja e alakohdassa tarkoitettuihin elintarvikkeisiin tai elin-
tarvikkeiden ainesosiin, jotka kiytettivissi olevien ja ylei-
sesti tunnustettujen tieteellisten selvitysten perusteella tai
jonkin 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun toimivaltaisen
elimen antaman lausunnon perusteella olennaisesti
vastaavat olemassa olevia elintarvikkeita tai elintarvik-
keiden ainesosia koostumuksensa, ravintoarvonsa, aineen-
vaihduntansa, kiytt6tarkoituksensa sekd ei-toivottujen
aineiden pitoisuuksiensa osalta.

Tarvittaessa voidaan 13 artiklassa siaddettyd menettelya
noudattaen paattad, kuuluuko jokin elintarvikkeen tai
elintarvikkeen ainesosan laji timin kohdan soveltamis-
alaan.
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4 artikla

1. Euroopan vyhteisossi —markkinoille saattamisesta
vastaavan henkildn, jiljempini ‘hakija’, on tehtiva
hakemus sille jasenvaltiolle, jossa tuote saatetaan markki-
noille ensimmiistd kertaa. Hianen on toimitettava samalla
jiljennos hakemuksesta komissiolle.

2. Tehdain 6 artiklassa sdidetty ensiarviointi.

Edella 1 kohdassa tarkoitetun jisenvaltion on 6 artiklan 4
kohdassa tarkoitetun menettelyn paityttyad ilmoitettava
viipymittid hakijalle:

— ettd timi voi saattaa markkinoille elintarvikkeen tai
elintarvikkeen ainesosan, kun 6 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tiydentivdd arviointia ei vaadita eikid 6
artiklan 4 kohdan mukaista perusteltua muistutusta
ole esitetty, tai

— kun 7 artiklan mukainen lupapiités on tarpeen.

3. Kunkin jisenvaltion on ilmoitettava komissiolle
niiden elintarvikearviointeja tekevien elinten nimet ja
osoitteet, jotka ovat toimivaltaisia kyseisen jisenvaltion
alueella laatimaan 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja
ensiarviointeja.

4. Ennen timin asetuksen voimaantuloa komissio
julkaisee suosituksia tieteellisistdi nikokohdista, jotka
koskevat

— hakemuksen tueksi toimitettavia tietoja ja niiden esit-
tamistapaa; seka

— 6 artiklassa tarkoitettujen ensiarviointien laatimista.

5. Mahdolliset timin artiklan yksityiskohtaista sovelta-
mista koskevat sainnot vahvistetaan 13 artiklassa siadettya
menettelyd noudattaen.

5 artikla

Edelld 3 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen elintarvik-
keiden tai elintarvikkeiden ainesosien markkinoille saatta-
misesta vastaavan henkildn on ilmoitettava tastai komis-
siolle. Tdhin ilmoitukseen on liitettivd 3 artiklan 4
kohdassa tarkoitettu asiaa koskeva aineisto. Komissio
toimittaa jisenvaltioille jiljennoksen tastd ilmoituksesta 60
piivin kuluessa samoin kuin jisenvaltion pyynndstd
jiljenndksen mainitusta asiaa koskevasta aineistosta.
Komissio julkaisee vuosittain tiivistelméin niistd ilmoituk-
sista Euroopan yhteisijen virallisessa lebden C-sarjassa.

Merkintéihin sovelletaan 8 artiklan sadnnoksia.

6 artikla

1. Edelld 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun hakemuksen
on sisillettivd tarvittavat tiedot, mukaan lukien jiljennds
suoritetuista tutkimuksista ja mahdollinen muu aineisto

sen toteamiseksi, ettd elintarvike tai elintarvikkeen aines-
osa on 3 artiklan 1 kohdassa vahvistettujen vaatimusten
mukainen, seki aiheellinen ehdotus elintarvikkeen tai
elintarvikkeen ainesosan esillepanosta ja merkinnoista 8
artiklassa sdddettyjen vaatimusten mukaisesti. Lisiksi
hakemukseen on liitettivd tiivistelmd asiaa koskevista
asiakirjoista.

2.  Saatuaan hakemuksen 4 artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tetun jisenvaltion on huolehdittava ensiarvioinnin suorit-
tamisesta. TAtd varten sen on ilmoitettava komissiolle sen
toimivaltaisen elintarvikkeiden arviointielimen nimi,
jonka tehtivini on laatia kertomus ensiarvioinnista, tai
pyydettiavd komissiota toteuttamaan toimenpiteet jonkun
toisen jisenvaltion kanssa, jotta jokin 4 artiklan 3
kohdassa tarkoitetuista toimivaltaisista elintarvikkeiden
arviointielimistid laatisi timin kertomuksen.

Komissio toimittaa viipymitta kaikille jisenvaltioille
jiljennoksen hakijan toimittamista asiakirjoista, laaditusta
tiivistelmisti sekid ensiarvioinnin suorittavan toimival-
taisen elimen nimen.

3.  Ensiarvioinnista on laadittava kertomus kolmen
kuukauden kuluessa siitd, kun 1 kohdassa saidetyt edelly-
tykset tayttavd hakemus vastaanotettiin, noudattaen 4
artiklan 4 kohdassa tarkoitettuja suosituksia, ja paatettava,
onko elintarvikkeelle tai elintarvikkeen ainesosalle suori-
tettava 7 artiklan mukainen tiydentiva arviointi.

4.  Kyseisen jisenvaltion on toimitettava viipymaitti
toimivaltaisen elintarvikkeen arviointielimen kertomus
komissiolle, joka toimittaa sen muille jisenvaltioille.
Jasenvaltio tai komissio voi kuudenkymmenen paivin
kuluessa siitd, kun komissio toimitti kertomuksen, esittii
huomioita tai perustellun muistutuksen kyseessa olevan
elintarvikkeen tai elintarvikkeen ainesosan saattamisesta
markkinoille. Huomiot tai muistutukset voivat myos
koskea elintarvikkeen tai elintarvikkeen ainesosan esille-
panoa tai merkintoji.

Huomiot ja muistutukset on osoitettava komissiolle, joka
toimittaa ne jisenvaltioille edelld mainitussa kuudenkym-
menen piivin mairdajassa.

Hakijan on jdsenvaltion pyynnosti toimitettava jiljennos
hakemusta koskevista tarvittavista tiedoista.

7 artikla

1. Kun 6 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaaditaan
tiydentivaa arviointia tai kun 6 artiklan 4 kohdan mukai-
sesti esitetdan muistutus, luvasta péitetadn 13 artiklassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen.
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2. Piitoksessd midritellddn luvan laajuus sekd tarvit-
taessa:

— elintarvikkeen tai elintarvikkeen ainesosan kiyttéeh-
dot;

— elintarvikkeen tai elintarvikkeen ainesosan nimi ja
ominaispiirteet;

— merkint6jd koskevat 8 artiklassa tarkoitetut erityiset
vaatimukset.

3.  Komissio ilmoittaa paatoksestd hakijalle viipymatta.
Piitoksen julkaistaan Euroopan yhteisijen virallisen
lebden C-sarjassa.

8 artikla

1. Seuraavia merkintoji koskevia erityisia lisdvaati-
muksia sovelletaan elintarvikkeisiin, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta yhteisén lainsaddantéon sisiltyvien muiden
elintarvikkeiden merkintojd koskevien vaatimusten sovel-
tamista, jotta kuluttaja saisi tiedot seuraavista seikoista:

a) kaikista elintarvikkeen ominaisuuksista, kuten
— koostumuksesta,
— ravintoarvosta tai ravitsemuksellisista vaikutuksista,

— elintarvikkeen kayttétarkoituksesta,

jotka osoittavat, etti uuselintarvike tai elintarvikkeen
ainesosa ei ole enidi samanlainen kuin vastaava voimassa
oleva elintarvike tai elintarvikkeen ainesosa.

Uuselintarviketta tai elintarvikkeen ainesosaa ei pideta
tissi artiklassa tarkoitetulla tavalla samanlaisena, jos
kiytettavissa olevien tietojen asianmukaisen analysoinnin
perusteella tehdylla tieteelliselld arvioinnilla voidaan osoit-
taa, ettd arvioidut ominaisuudet eroavat tavanomaisen
elintarvikkeen tai elintarvikkeen ainesosan vastaavista
ominaisuuksista, ottaen huomioon tillaisten ominaisuuk-
sien luontaiset hyvaksyttivissi rajoissa esiintyvat vaihtelut.

Talldin merkinnéissi on oltava maininta niistd muute-
tuista ominaisuuksista sekd tiedot menetelmasta, jolla
kyseiset ominaisuudet on saatu aikaan.

b) uuselintarvikkeessa tai elintarvikkeen uudessa aines-
osassa olevista aineksista, joita ei ole vastaavassa
olemassa olevassa elintarvikkeessa ja jotka voivat
vaikuttaa joidenkin véestdryhmien terveyteen;

c) uuselintarvikkeessa olevista aineksista, joita ei ole
vastaavassa olemassa olevassa elintarvikkeessa, miki
aiheuttaa eettistd epidvarmuutta;

sisiltddko elintarvike geneettisesti muunnetun organis-
min, joka on tuotettu direktiivin 90/220/ETY liitteessi
I A olevassa I osassa olevaan luetteloon, joka ei ole
tyhjentiva, sisiltyvilld geneettiselldi muuntamisteknii-
kalla.

&

2. Jollei vastaavaa elintarviketta tai elintarvikkeen
ainesosaa ole olemassa, on tarvittaessa toteutettava aiheel-
liset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd kuluttajalle

annetaan riittavisti tietoa elintarvikkeen tai elintarvikkeen
ainesosan luonteesta.

3. Taman artiklan soveltamista koskevat mahdolliset
yksityiskohtaiset sidnnot vahvistetaan 13  artiklassa
saddettyd menettelyd noudattaen.

9 artikla

1. Kun timin asetuksen soveltamisalaan kuuluva elin-
tarvike tai elintarvikkeen ainesosa sisdltia direktiivin
90/220/ETY 2 artiklan 1 ja 2 alakohdassa tarkoitetun
geneettisesti muunnetun organismin tai koostuu sellai-
sesta organismista, 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa
markkinoille saattamista koskevassa hakemuksessa on
vaadittavien tietojen liitteeni oltava seuraavat asiakirjat:

— jaljennos toimivaltaisen viranomaisen antamasta kirjal-
lisesta luvasta, joka mahdollisesti vaaditaan geneetti-
sesti muunnettujen organismien tarkoitukselliseen
levittimiseen tutkimus- ja kehitystarkoituksessa direk-
titvin 90/220/ETY 6 artiklan 4 kohdan ehtojen mukai-
sesti, sekd selvitys levittimis(tjen seurauksista ihmisten
terveyteen ja ympéristdon liittyvien vaarojen osalta;

— direktiivin 90/220/ETY 11 artiklan mukaan vaaditut
asiaa koskevat tiedot sekid nédiden tietojen pohjalta
suoritetun  ympdristévaarojen arvioinnin  sisiltivi
tiydellinen tekninen asiakirja; selvitys kaikkien tutki-
mus- ja kehitystarkoituksissa suoritettujen tutkimusten
tuloksista tat tarvittaessa direktiivin 90/220/ETY
C-osaa vastaava markkinoille saattamista koskeva lupa-
piitds.

Direktiivin  90/220/ETY 11—18 artiklaa ei sovelleta
geneettisesti muunnettuja organismeja sisaltaviin tai sellai-
sista organismeista koostuviin elintarvikkeisiin tai elintar-
vikkeen ainesosiin.

2. Kun kyse on timin asetuksen soveltamisalaan
kuuluvien, geneettisesti muunnettuja organismeja sisilti-
vistd tai sellaisista organismeista koostuvia elintarvikkeita
tai elintavikkeen ainesosista, 7 artiklassa tarkoitetussa
paitoksessi on  otettava  huomioon  direktiivilld
90/220/ETY  vahvistetut  ympiriston  turvallisuutta
koskevat vaatimukset sen takaamiseksi, ettd kaikki tarpeel-
liset toimenpiteet toteutetaan geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisen levittimisen mahdollisesti
aiheuttamien ihmisen terveydelle ja ympiristlle haital-
lisen vaikutusten vilttimiseksi. Arvioidessaan geneettisesti
muunnettuja organismeja sisdltivien tai sellaisista organis-
meista koostuvien tuotteiden markkinoille saattamista
koskevia hakemuksia komissio tai jasenvaltiot kuulevat
tarvittaessa Euroopan yhteisén ja jasenvaltioiden direk-
tiivin 90/220/ETY mukaisesti perustamia elimii.

10 artikla

Yksityiskohtaiset sddnnot markkinoille saattamisesta
vastaavan henkilén antamien tietojen suojaamisesta
vahvistetaan 13 artiklassa saddettyd menettelyd noudattaen.
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11 artikla

Elintarvikealan tiedekomiteaa kuullaan kaikissa timin
asetuksen alaan kuuluvissa kysymyksissd, joilla voi olla
vaikutusta kansanterveyteen.

12 artikla

1. Jos jollakin jasenvaltiolla uusien tietojen tai jo
olemassa olevien tietojen uudelleen arvioinnin vuoksi on
perusteltua aihetta katsoa, ettd timin asetuksen mukaisen
elintarvikkeen tai elintarvikkeen ainesosan  kayttd
aiheuttaa vaaraa ihmisten terveydelle tai ympiristélle,
tdm3 jisenvaltio voi viliaikaisesti rajoittaa kyseisen elintar-
vikkeen tai elintarvikkeen ainesosan kauppaa ja kayttoa tai
keskeyttid sen kaupan ja kdyton alueellaan. Sen on ilmoi-
tettava tistd valittomasti muille jasenvaltioille ja komis-
siolle sekd perusteltava pddtdksensa.

2. Komissio tutkii niin pian kuin mahdollista 1
kohdassa tarkoitetut perustelut pysyvissa elintarvikekomi-
teassa ja toteuttaa 13 artiklassa saddettyd menettelyi
noudattaen aiheelliset toimenpiteet. Jasenvaltio, joka on
tehnyt 1 kohdassa tarkoitetun pditoksen, voi pitdd
paatoksen voimassa niiden toimenpiteiden voimaan
tuloon saakka.

13 artikla

1. Kun tidssi artiklassa madiriteltyi menettelyd on
noudatettava, komissiota avustaa paitdkselli 69/414/ETY
perustettu pysyvéd elintarvikekomitea, jiljempana komi-
tea’.

2. Puheenjohtaja saattaa asian komitean kisiteltaviksi
joko omasta aloitteestaan tai jonkin jisenvaltion edustajan
pyynnosti.

3.  Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen
tarvittavista toimenpiteisti. Komitea antaa lausuntonsa

ehdotuksesta miaraajassa, jonka puheenjohtaja voi asettaa
kiireellisyyden mukaan. Lausunto annetaan perustamisso-
pimuksen 148 artiklan 2 kohdassa niiden paitdsten edel-
lytykseksi mairitylld enemmist6lld, jotka neuvosto tekee
komission ehdotuksesta. Komiteaan kuuluvien jisenval-
tioiden edustajien ddnet painotetaan mainitussa artiklassa
miiratylla tavalla. Puheenjohtaja ei osallistu dinestykseen.

4. a) Komissio pdittdd suunnitelluista toimenpiteisti, jos
ne ovat komitean lausunnon mukaiset.

b) Jos suunnitellut toimenpiteet eivit ole komitean
lausunnon mukaisia tai lausuntoa ei ole annettu,
komissio tekee viipymittd neuvostolle ehdotuksen
tarvittavista toimenpiteistd. Neuvosto ratkaisee asian
maidrienemmistolla.

Jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa kolmen kuukauden
kuluessa siitd, kun asia tuli vireille neuvostossa, komissio
tekee paitoksen ehdotetuista toimenpiteista.

14 artikla

1. Viiden vuoden kuluttua timin asetuksen voimaantu-
losta ja saadun kokemuksen perusteella komissio toimittaa
neuvostolle ja Euroopan parlamentille kertomuksen
asetuksen tiytanto6npanosta siithen tarvittaessa liittyvine
aiheellisine ehdotuksineen.

2. Komissio tarkastelee timin asetuksen soveltamista ja
sen vaikutuksia terveyteen, kuluttajansuojan, kuluttajava-
listuksen ja sisamarkkinoiden toimintaan sekd tekee
tarvittaessa mahdollisimman varhaisessa vaiheessa ehdo-
tuksia, sanotun kuitenkaan rajoittamatta, miti 1 kohdassa
siddetadn kertomuksesta.

15 artikla

Timi asetus tulee voimaan 90 piiviani sen jilkeen, kun se
on julkaistu Euroopan yhteisijen virallisessa lebdessa.

Timi asetus on kaikilta osiltaa velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-

tioissa.

Tehty Brysselissi 27 paivinid tammikuuta 1997.
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