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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/2469,
annettu 20 piivini joulukuuta 2017,

uuselintarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283
10 artiklassa tarkoitettuja hakemuksia koskevista hallinnollisista ja tieteellisistd vaatimuksista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001
kumoamisesta 25 pdivind marraskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2015/2283 () ja erityisesti sen 13 artiklan ja 35 artiklan 3 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EU) 2015/2283 vahvistetaan uuselintarvikkeiden markkinoille saattamista ja kiyttod koskevat
sdannot unionissa.

(2)  Asetuksen (EU) 2015/2283 13 artiklan nojalla komission on annettava taytintoonpanosiadoksid, joissa saddetddn
asetuksen 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja hakemuksia koskevista hallinnollisista ja tieteellisistd vaatimuksista.

(3)  Komission olisi tarkistettava, kuuluuko hakemus kyseisen asetuksen soveltamisalaan ja onko hakemus
asianmukainen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EU) 2015/2283 5 ja 10 artiklan soveltamista.

(4)  Asetuksen (EU) 2015/2283 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa hakemuksissa olisi oltava riittivisti tietoja ja
tieteellistd aineistoa, jotta komissio pystyy todentamaan niiden asianmukaisuuden ja Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomaisella, jdljempind ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, on mahdollisuus tehdd uuselintarvikkeille
kattavia riskinarviointeja.

(5)  Hakemuksiin olisi sisillyttava tarkka kuvaus turvallisuuden arviointistrategiasta, raakatiedot, tiedot toksikologisissa
tutkimuksissa kdytetyn testimateriaalin merkityksellisyydestd sekd valmistettujen nanomateriaalien havaitsemiseen
ja kuvaamiseen tarkoitetut testimenetelmat.

(6)  Kokemukset ovat osoittaneet, ettd tietyissd tapauksissa voidaan kohtuudella odottaa, ettd tietylle vdestoryhmalle
tarkoitettua uuselintarviketta kayttavat my0s muut vdestoryhmit, ja ettd riskinhallintatoimenpiteet saattavat olla
tarpeen, jotta voidaan vahentdd ndille muille vdestéryhmille aiheutuvia mahdollisia terveysriskeja. Sen vuoksi
hakemuksessa olisi toimitettava riittdvisti tietoa, jotta voidaan arvioida niille vdestoryhmille aiheutuvat riskit.

(7)  Jos hakija toimittaa hakemuksen lisitikseen, poistaakseen tai muuttaakseen hyviksytyn uuselintarvikkeen
kayttoedellytyksid, eritelmid, erityisid lisimerkintdvaatimuksia tai markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa
koskevia vaatimuksia, hakijan ei ehki ole tarpeen toimittaa kaikkia riskinarviointia varten vaadittuja tietoja, jos
hakija toimittaa todennettavissa olevat perustelut.

(8)  Jotta voidaan varmistaa, ettd toksikologiset testit tehdddn tietyn standardin mukaisesti, ne olisi tehtdvd Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2004/10/EY (%) vahvistettujen sddntojen mukaisesti. Jos ndma testit tehdddn
unionin alueen ulkopuolella, niissi olisi noudatettava OECD:n hyvin laboratoriokdytinnon periaatteita (%).

(9)  Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnossa olisi annettava riittdvit tiedot sen varmistamiseksi, ettd
uuselintarvikkeen ehdotettu kdytto on turvallista kuluttajien kannalta.

() EUVLL327,11.12.2015,s. 1.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/10/EY, annettu 11 paivind helmikuuta 2004, hyvin laboratoriokdytinnon
periaatteiden noudattamista kemiallisten aineiden kokeissa ja periaatteiden noudattamisen todentamista koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten mairdysten lahentamisestd (EUVL L 50, 20.2.2004, s. 44).

(}) OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance Monitoring. Number 1. OECD Principles on Good Laboratory
Practice (as revised in 1997) ENV/MC/CHEM(98)17.
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(10) Asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklassa sdddetyn tietosuojan hyodyntimiseksi pyynnét teollisoikeuksiin
liittyvien tietojen suojaamiseksi olisi perusteltava ja kaikki asianomaiset tiedot pidettdvd hakemuksen erillisessd
osassa.

(11)  Asetuksen (EU) 2015/2283 35 artiklan nojalla on tarpeen sddtdd siirtymdatoimenpiteistd kyseisen asetuksen
voimaantuloa varten.

(12) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Soveltamisala ja aihe

Tassd asetuksessa annetaan sadnnot asetuksen (EU) 2015/2283 13 artiklan tdytdntoonpanoa varten siltd osin kuin on
kyse kyseisen asetuksen 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja hakemuksia koskevista hallinnollisista ja tieteellisistd
vaatimuksista ja 35 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuista siirtymatoimenpiteista.

2 artikla
Miiritelmiit

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 (') 2 ja 3 artiklassa ja asetuksessa (EU) 2015/2283
sdddettyjen madritelmien lisaksi sovelletaan seuraavaa madritelméa:

‘hakemuksella’ tarkoitetaan erillistd asiakirja-aineistoa, joka sisdltdd yleisid ja tieteellisid tietoja, jotka on toimitettu
uuselintarvikkeen hyvaksyntdd varten asetuksen (EU) 2015/2283 10 artiklan 1 kohdan nojalla.

3 artikla
Hakemuksen rakenne, sisilto ja esitystapa

1. Hakemus on toimitettava komissiolle sihkoisesti, ja sen on sisdllettdvi seuraavat:
a) saatekirje;

b) tekninen asiakirja-aineisto;

c) asiakirja-aineiston tiivistelma.

2. Edelld olevan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettu saatekirje on laadittava liitteessd I esitetyn mallin mukaisesti.

3. Edelld olevan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettuun tekniseen asiakirja-aineistoon on sisallyttivi
a) 4 artiklassa tarkoitetut hallinnolliset tiedot;
b) 5 artiklassa tarkoitetut tieteelliset tiedot.

4. Jos hakija toimittaa hakemuksen muuttaakseen hyviksytyn uuselintarvikkeen kiyttoedellytyksid, eritelmid, erityisid
lisimerkintdvaatimuksia tai markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia, hakijan ei ehkd ole
tarpeen toimittaa kaikkia tdiman asetuksen 5 artiklan nojalla vaadittuja tietoja, jos hakija toimittaa todennettavissa olevat
perustelut, joissa selitetddn, ettd ehdotetut muutokset eivit vaikuta voimassa olevan riskinarvioinnin tuloksiin.

5. Asetuksen (EU) 2015/2283 10 artiklan 2 kohdan a, b ja e alakohdassa tarkoitettujen tietojen lisiksi tdimédn artiklan
1 kohdan c alakohdassa tarkoitetussa asiakirja-aineiston tiivistelmassd on esitettavd syyt, joiden vuoksi uuselintarvikkeen
kaytto tayttdd asetuksen (EU) 2015/2283 7 artiklassa sdddetyt edellytykset.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivind tammikuuta 2002, elintarvikelainsiddintod
koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).
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4 artikla
Hallinnollisia tietoja koskevat vaatimukset

Asetuksen (EU) 2015/2283 10 artiklan 2 kohdassa sdddettyjen tietojen lisiksi hakemukseen on sisillytettdvd seuraavat
hallinnolliset tiedot:

a) uuselintarvikkeen valmistajan/valmistajien nimi, jos ei sama kuin hakija, osoite ja yhteystiedot;

b) sen henkilon nimi, osoite ja yhteystiedot, joka vastaa asiakirja-aineistosta ja joka on valtuutettu olemaan hakijan
puolesta yhteydessd komissioon;

¢) asiakirja-aineiston toimittamispaivimadra;
d) asiakirja-aineiston sisillysluettelo;
e) tarkka luettelo asiakirja-aineistoon liitetyistd asiakirjoista, myds hakemisto nimistd, niteistd ja sivuista;

f) luettelo asiakirja-aineiston osista, jotka pyydetddn Kkisittelemddn luottamuksellisina, ja todennettavissa olevat
perustelut asetuksen (EU) 2015/2283 23 artiklan ja tdmdn asetuksen liitteessd Il vahvistettujen sddntdjen mukaisesti.
Jos tuotantoprosessiin sisdltyy luottamuksellisia tietoja, tuotantoprosessista on toimitettava ei-luottamuksellinen
titvistelma;

g) tiedot ja selvitykset, joilla perustellaan hakijan yksinomainen oikeus kayttdd viittauksia omistusoikeuden alaiseen
tieteelliseen néyttoon tai tietoon asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan mukaisesti. Nami tiedot on sisdllytettiva
erilliseen kansioon.

5 artikla
Tieteellisid tietoja koskevat vaatimukset

1. Uuselintarvikkeen hyviksymistd koskevan hakemuksen tueksi toimitetun asiakirja-aineiston perusteella on oltava
mahdollista tehdi uuselintarviketta koskeva kattava riskinarviointi.

2. Jos uuselintarvikkeen hyviksyntdd koskevaan hakemukseen liittyy asetuksen (EU) 2015/2283 3 artiklan 2 kohdan
a alakohdan viii ja ix alakohdassa tarkoitettujen valmistettujen nanomateriaalien kaytto, hakijan on toimitettava
havaitsemiseen ja kuvaamiseen tarkoitetut testimenetelmit kyseisen asetuksen 10 artiklan 4 kohdan vaatimusten
mukaisesti.

3. Hakijan on toimitettava jdljennos tietojen keruussa noudatettua menettelyd ja strategiaa koskevasta
dokumentaatiosta.

4.  Hakijan on kuvattava turvallisuuden arviointia koskeva strategia ja vastaava toksikologinen testausstrategia ja
ilmoitettava tiettyjen tutkimusten tai tietojen sisillyttimiseen tai pois jittdmiseen liittyvdt perusteet.

5. Hakijan on toimitettava pyynnostd hakemuksensa tueksi raakatiedot yksittiisistd julkaistuista tai julkaisemattomista
tutkimuksista, jotka hakija on tehnyt tai jotka on tehty sen puolesta. Tdhdn sisiltyvit tiedot, joita on kaytetty laadittaessa
paatelmid yksittéisistd tutkimuksista ja testien tuloksista.

6. Jos ei voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd tietylle vdestoryhmille tarkoitettua uuselintarviketta kayttavdat myos
muut vdestoryhmit, turvallisuutta koskevien tietojen on katettava myds ndma ryhmat.

7. Hakijan on ilmoitettava kunkin biologisen tai toksikologisen tutkimuksen osalta, onko tutkimusmateriaali
ehdotetun tai nykyisen eritelmdn mukainen. Jos tutkimusmateriaali eroaa kyseisestd eritelmastd, hakijan on osoitettava
kyseisten tietojen merkitys tarkasteltavana olevan uuselintarvikkeen kannalta.

Toksikologiset tutkimukset on tehtavi laitoksissa, jotka vastaavat direktiivin 2004/10/EY vaatimuksia, tai, jos ne tehdédin
unionin alueen ulkopuolella, niissi on noudatettava OECD:n hyvin laboratoriokdytinnon periaatteita (OECD Principles
of Good Laboratory Practice). Hakijan on toimitettava ndyttod niiden vaatimusten noudattamisesta ja perusteltava kaikki
poikkeamat vakioprotokollista.

8.  Hakijan on esitettdvd yleispddtelmd uuselintarvikkeen ehdotettujen kayttotarkoitusten turvallisuudesta. Thmisten
terveydelle aiheutuvaa mahdollista riskid koskeva kokonaisarviointi on tehtdvd ottaen huomioon ihmisten tiedossa oleva
tai todennikoinen altistuminen.
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6 artikla
Hakemuksen asianmukaisuuden todentaminen

1. Vastaanotettuaan hakemuksen komissio todentaa viipymaittd, kuuluuko se asetuksen (EU) 2015/2283
soveltamisalaan ja tdyttdako se kyseisen asetuksen 10 artiklan 2 kohdassa sdddetyt vaatimukset.

2. Komissio voi kuulla elintarviketurvallisuusviranomaista. Elintarviketurvallisuusviranomainen toimittaa komissiolle
oman nikemyksensi siitd, tayttddko hakemus asetuksen (EU) 2015/2283 10 artiklan 2 kohdassa sdddetyt vaatimukset,
30 tyopdivin kuluessa.

3. Komissio voi pyytda hakijalta lisitietoja hakemuksen asianmukaisuuteen liittyvistd seikoista ja sopia hakijan kanssa
ajanjaksosta, jonka kuluessa kyseiset tiedot on toimitettava.

4.  Poiketen siitd, mitd timan artiklan 1 kohdassa sdddetddn ja rajoittamatta asetuksen (EU) 2015/2283 10 artiklan
2 kohdan soveltamista, hakemuksen voidaan katsoa olevan asianmukainen, vaikka se ei sisilld kaikkia timin asetuksen
3-5 artiklan nojalla vaadittuja tietoja, edellyttien ettd hakija on toimittanut asianmukaiset perustelut jokaisen puuttuvan
seikan osalta.

5. Komissio ilmoittaa hakijalle, jisenvaltioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle, katsotaanko hakemuksen olevan
asianmukainen. Jos hakemuksen ei katsota olevan asianmukainen, komissio ilmoittaa syyt, joiden vuoksi se ei ole
asianmukainen.

7 artikla
Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnossa annettavat tiedot

1. Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon on sisillettdva seuraavat tiedot:
a) uuselintarvikkeen tunnistaminen;

b) tuotantoprosessin arviointi;

¢) tiedot koostumuksesta;

d) eritelmit;

e) uuselintarvikkeen ja/tai sen lahteen kayttohistoria;

f) ehdotetut kayttotarkoitukset ja kdyttotasot sekd ennakoitu saanti;
g) imeytyminen, elimistoon jakautuminen, aineenvaihdunta ja eritys;
h) ravitsemustieto:

i) myrkyllisyyteen liittyvit tiedot;

j)  allergeenisuus;

k) uuselintarvikkeen riskinarviointi ehdotettujen kiyttotarkoitusten ja kayttotasojen mukaan ja epavarmuustekijoiden ja
rajoitusten esittdiminen tarpeen mukaan;

) jos ravinnon kautta tapahtuva altistuminen ylittdd yleisessd riskinarvioinnissa médritetyn terveysperusteisen
ohjearvon, ravinnon kautta tapahtuvaa altistumista koskevasta arvioinnista on annettava uuselintarvikkeen osalta
yksityiskohtaiset tiedot ja ilmoitettava kunkin elintarvikeryhmin tai elintarvikkeen, jonka osalta kdytto on hyviksytty
tai on tehty kayttod koskeva hakemus, osuus kokonaisaltistuksesta;

m) pédtelmit.

2. Komissio voi pyytid lisitietoja pyytdessddn lausuntoa elintarviketurvallisuusviranomaiselta.

8 artikla
Siirtymétoimenpiteet

1.  Jasenvaltioiden on ilmoitettava 1 piivddn tammikuuta 2018 mennessd komissiolle luettelot asetuksen (EU)
2015/2283 35 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista hakemuksista.
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2. Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle kaikki tiedot, jotka ne ovat saaneet kustakin 1 kohdassa tarkoitetusta
hakemuksesta.

3. Hakijan on saatettava ajan tasalle kaikki tdmin artiklan 1 kohdassa tarkoitetut hakemukset, jotta ne tayttavit
asetuksen (EU) 2015/2283 10 artiklan 2 kohdassa ja téssi asetuksessa sdddetyt vaatimukset.

4. Poiketen siitd, mitd edelld sdddetddn, 1 ja 2 kohtaa ei sovelleta timin artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin
hakemuksiin, joista komissiolle on toimitettu ensiarviointia koskeva kertomus Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 258/97 (') 6 artiklan 4 kohdan nojalla 1 pdivdan tammikuuta 2018 mennessi ja joista ei ole esitetty
perusteltuja muistutuksia kyseisen uuselintarvikkeen markkinoille saattamisen osalta timin asetuksen 6 artiklan
4 kohdassa vahvistetussa mairaajassa.

5. Asetuksen (EU) 2015/2283 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen hakemusten jttimisen mairdaika on 1 piivd
tammikuuta 2019.

9 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni pdivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 20 pdivind joulukuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER

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



30.12.2017 Euroopan unionin virallinen lehti L 351/69

LITE 1

Uuselintarviketta koskevaan hakemukseen liitettivin kirjeen malli

EUROOPAN KOMISSIO
Padosasto

Linja

Yksikko

Pdivays: ...

Asia: Asetuksen (EU) 2015/2283 mukainen uuselintarvikkeen hyviksyntii koskeva hakemus
(Merkitddn selvésti rastittamalla yksi ruuduista)
[0 Uuden uuselintarvikkeen hyviksyntdd koskeva hakemus

[0 Jo hyviksytyn uuselintarvikkeen kiyttoedellytysten lisddmistd, poistamista tai muuttamista koskeva hakemus.
Lisitkad viite kyseiseen hyviksyntdan.

1 Jo hyviksytyn uuselintarvikkeen eritelmien lisddmisté, poistamista tai muuttamista koskeva hakemus. Lisdtkda viite
kyseiseen hyvaksyntain.

[0 Jo hyviksytyn uuselintarvikkeen erityisten lisimerkintdvaatimusten lisddmistd, poistamista tai muuttamista koskeva
hakemus. Lisatkdd viite kyseiseen hyviksyntdan.

[0 Jo hyviksytyn uuselintarvikkeen markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevien vaatimusten lisddmistd,
poistamista tai muuttamista koskeva hakemus. Lisitkaa viite kyseiseen hyviksyntaan.

Hakija/hakijat ja/tai sen/niiden edustaja/edustajat Euroopan unionissa
(nimi ja osoite)

jattdd/jattavat timan hakemuksen péivittadkseen uuselintarvikkeita koskevaa EU:n luetteloa.

Uuselintarvikkeen tunnistaminen (toimitetaan uuselintarvikkeen tunnistamiseen liittyvit tiedot niiden elintarvikeryhmien
mukaan, joihin uuselintarvike kuuluu):

Luottamuksellisuus (). Ilmoitetaan tarvittaessa, sisiltddkoé hakemus luottamuksellisia tietoja asetuksen (EU) 2015/2283
23 artiklan mukaisesti:

O Kylla
O E

Tietosuoja (?). Ilmoitetaan tarvittaessa, sisiltddko hakemus pyynnon teollisoikeuksiin liittyvien tietojen suojaamiseksi
asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan mukaisesti:

O Kylla
[J Ei

(") Hakijoiden olisi kaytettava liitteessd II vahvistettua muotoilua ilmoittaakseen tiedot, joita ne haluavat kohdeltavan luottamuksellisina, ja
niiden olisi toimitettava kaikki tarvittavat tiedot luottamuksellisuutta koskevan pyynnon perusteeksi.

(*) Hakijan olisi tismennettdvd hakemuksen osat, jotka sisiltavit teollisoikeuksiin liittyvié tietoja, joiden osalta pyydetddn suojaamista, ja
ilmoitettava selvisti osiot ja sivunumerot. Hakijan olisi toimitettava todennettavissa oleva perustelu | vakuutus teollisoikeuksiin liittyvin
pyynnon tueksi.
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Elintarvikeryhmat, kiyttoedellytykset ja merkintdvaatimukset

Elintarvikeryhma Erityiset kdyttoedellytykset Erityiset lisimerkintdvaatimukset

Kunnioittavasti

Allekirjoitus ......ocoocveviiiiin,

Liitteet:
[] Téydellinen asiakirja-aineisto
[0 Asiakirja-aineiston tiivistelma

[] Luettelo asiakirja-aineiston osista, jotka pyydetddn kisittelemddn luottamuksellisina, ja todennettavissa olevat
perustelut pyynnolle

0 Uuselintarvikkeen hakemukseen liittyvien teollisoikeuksia koskevien tietojen suojaamispyynt6d tukevat tiedot.

[0 Jiljennos hakijan hallinnollisista tiedoista
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LITE I

Luottamuksellisia tietoja koskevat perustelut

Tatd liitettd on péivitettdvd hakumenettelyn aikana aina, kun hakija toimittaa pyynnon, jonka mukaan tietoja olisi
kisiteltava luottamuksellisina.

Jos tuotantoprosessiin sisdltyy luottamuksellisia tietoja, tuotantoprosessista on toimitettava ei-luottamuksellinen
tiivistelma.

Tiedot, joita pyydetdin kisittelemiidn luottamuksellisina Perusteet

Jakso x.y (toimitettu VVVV/KK/PP)

Liite X (toimitettu VVVV/KK/PP)

Jakso x.y (toimitettu VVVV/KK/PP)

Liite X (toimitettu VVVV/KK/PP)
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