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Keskiviikko 7. heinikuuta 2010
Uuselintarvikkeet ***II
P7_TA(2010)0266

Euroopan parlamentin lainsdidintopaiatoslauselma 7. heinikuuta 2010 neuvoston ensimmaiisen
kisittelyn kannasta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen antamiseksi uuselintarvikkeista,
asetuksen (EY) N:o 1331/2008 muuttamisesta sekd asetuksen (EY) N:o 258/97 ja komission
asetuksen (EY) N:o 1852/2001 kumoamisesta (11261/3/2009 - C7-0078/2010 - 2008/0002(COD))

(2011/C 351 E/32)
(Tavallinen lainsddtamisjarjestys: toinen kisittely)
Euroopan parlamentti, joka
— ottaa huomioon neuvoston ensimmaisen kasittelyn kannan (11261/3/2009 — C7-0078/2010),
— ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle (KOM(2007)0872),

— ottaa huomioon EY:n perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan ja 95 artiklan 1 kohdan, joiden
mukaisesti komissio on antanut ehdotuksen Euroopan parlamentille (C6-0027/2008),

— ottaa huomioon ensimmdisessd kasittelyssd esittdimansd kannan ('),

— ottaa huomioon komission tiedonannon Euroopan parlamentille ja neuvostolle Lissabonin sopimuksen
voimaantulon  vaikutuksista ~ kdynnissd  oleviin  toimielinten  paitoksentekomenettelyihin
(KOM(2009)0665),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 7 kohdan ja
114 artiklan 1 kohdan,

— ottaa huomioon 29. toukokuuta 2008 annetun Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (3),
— ottaa huomioon tydjirjestyksen 66 artiklan,

— ottaa huomioon ympiriston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan suosituksen
toiseen kasittelyyn (A7-0152/2010),

1. vahvistaa jiljempani esitetyn toisen kdsittelyn kannan;

2. kehottaa puhemiestd vilittimdin parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle sekd kansallisille
parlamenteille.

() EUVL C 117 E, 6.5.2010, s. 236.
() EUVL C 224, 30.8.2008, s. 81.
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P7_TC2-COD(2008)0002

Euroopan parlamentin kanta vahvistettu toisessa kisittelyssi 7. heindkuuta 2010 Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o ...[2010 antamiseksi uuselintarvikkeista, asetuksen

(EY) N:o 1331/2008 muuttamisesta sekd 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,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon ('),

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestystd (3),

seki katsovat seuraavaa:

(1)  Pantaessa tiytintoon unionin politiikkaa ja ottaen huomioon Euroopan unionin toiminnasta teh-
dyn sopimuksen olisi varmistettava ihmisten terveyden ja kuluttajien korkeatasoinen suojelu sekd
eliinten hyvinvoinnin ja ympiristonsuojelun korkea taso. Lisiksi olisi sovellettava aina ennalta
varautumisen periaatetta, sellaisena kuin se on vahvistettu elintarvikelainsiddintod koskevista
yleisisti periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustami-
sesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyisti 28 pdivind tammikuuta 2002
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 178/2002 (%).

(2)  Unionin politiikkojen toteuttamisessa olisi varmistettava ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu ja
annettava sille sisimarkkinoiden toimintaan nihden etusija.

(3) Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 13 artiklassa selvennetiin, ettd unioni ja ji-
senvaltiot ottavat eliinten, jotka ovat tuntevia olentoja, hyvinvoinnin vaatimukset tiysimddrdisesti
huomioon laatiessaan ja pannessaan tiytintoon politiikkaa.

(4) Unionin lainsdddinndssi sdidettyji vaatimuksia on sovellettava kaikkiin unionin markkinoille
saatettuihin elintarvikkeisiin, mukaan lukien kolmansista maista perdisin olevat elintarvikkeet.

(5) Euroopan parlamentti kehotti eldinten kloonauksesta elintarviketuotantoa varten 3 pdivini syys-
kuuta 2008 antamassaan piitoslauselmassa (¥) komissiota laatimaan ehdotuksia, joilla kielletiin
elintarviketuotantoa varten i) eldinten kloonaus, ii) kloonattujen eliinten ja niiden jilkeldisten
kasvattaminen, iii) kloonatuista eldimistd ja niiden jilkeldisistd saatavan lihan tai maitotuotteiden
markkinoille saattaminen ja iv) kloonattujen eliinten ja niiden jilkeldisten, kloonatuista eldimisti
ja niiden jilkeldisisti saatavan siemennesteen ja alkioiden sekd kloonatuista eliimisti ja niiden
jélkeliisisti saatavan lihan ja maitotuotteiden tuonti.

(') EUVL C 224, 30.8.2008, s. 81.

(*) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 25. maaliskuuta 2009 (EUVL C 117 E, 6.5.2010, s. 236), neuvoston
ensimmiisen Kkisittelyn kanta, vahvistettu 15. maaliskuuta 2010 (EUVL C 122 E, 11.5.2010, s. 38), Euroopan
parlamentin kanta, vahvistettu 7. heindkuuta 2010.

() EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.

() EUVL C 295 E, 4.12.2009, s. 42.
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(6)

Kehittymdssd olevia ja vastikddn havaittuja terveysriskeji kdsittelevi komission tiedekomitea (SCE-
NIHR) antoi 28 ja 29 pdivind syyskuuta 2005 lausunnon, jonka mukaan riskinarvioinnissa
tarvittavissa tiedoissa on suuria aukkoja. Niitd on muun muassa seuraavissa asioissa: nanohiuk-
kasten karakterisointi, havaitseminen ja mittaaminen, annos-vastesuhde, ihmisen elimistéssi ja
luonnossa olevien nanohiukkasten biologinen hajoavuus ja sen kesto seki kaikki nanohiukkasten
toksikologiaan ja ympdristotoksikologiaan liittyvit nikokohdat. Lisiksi SCENIHR:n lausunnossa
todettiin, etti nykyiset toksikologiset ja ympdristitoksikologiset menetelmdt eivit vilttamittd riiti
kattamaan kaikkia nanohiukkasiin liittyvid kysymyksid.

Uuselintarvikkeita koskevat unionin sddnnot vahvistettiin uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista
ainesosista 27 pdivind tammikuuta 1997 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EY) N:o 258/97 (%) ja yksityiskohtaisista sddnnoistd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 258/97 mukaisesti annettujen tietojen julkistamisesta ja suojaamisesta 20 pdivdnd syyskuuta 2001
annetulla komission asetuksella (EY) N:o 1852/2001 (?). Selkeyden vuoksi asetus (EY) N:o 258/97 ja
asetus (EY) N:o 1852/2001 olisi kumottava ja asetus (EY) N:o 25897 olisi korvattava talld asetuksella.
Uuselintarvikkeiden ja elintarvikkeiden uusien ainesosien tieteellisistd ndkokohdista, niiden markki-
noille saattamista koskevien hakemusten tueksi toimitettavien tietojen esittdmistavasta sekd ensiarvi-
ointien laatimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti
29 piivind heindkuuta 1997 annettua komission suositusta 97/618/EY (%) olisi sen vuoksi pidettiva
tarpeettomana uuselintarvikkeiden osalta.

Jotta voidaan varmistaa jatkuvuus asetuksen (EY) N:o 258/97 kanssa, olisi uuselintarvikkeiden maéi-
ritysperusteena pidettdva edelleen sitd, ettei uuselintarviketta ole kaytetty unionissa ihmisravintona
merkittdvissd médrin ennen asetuksen (EY) N:o 258/97 soveltamispédivdd eli 15 pdivdd toukokuuta
1997. Kdytto unionissa tarkoittaa kayttod jossakin jasenvaltiossa riippumatta siitd, milloin jasenvaltio
on liittynyt Euroopan unioniin.

| Olemassa oleva uuselintarvikkeen maaritelmi olisi selkeytettivd siten, ettd selvitetdin uutuuden
arviointiperusteet, ja saatettava ajan tasalle korvaamalla nykyiset luokat viittauksella ] asetuksessa
(EY) N:0 178/2002 olevaan elintarvikkeen yleiseen maaritelmaan.

(10) Elintarvikkeita, joilla on uusi tai tarkoituksellisesti muunnettu perusmolekyylirakenne, mikro-orga-

(11)

nismeista, sienistd tai levistd koostuvia tai niisti perdisin olevia elintarvikkeita, uusia mikro-or-
ganismikantoja, joilla ei ole turvallista kiyttohistoriaa, ja kasveissa luontaisesti esiintyvien aineiden
tiivisteitd olisi pidettivd timin asetuksen mukaisina uuselintarvikkeina.

Lisaksi olisi selvennettavd, ettd elintarviketta olisi pidettavd uuselintarvikkeena, jos sithen on sovellettu
tuotantoteknologiaa, jota ei ole aikaisemmin kiytetty kaupan pidettivien ja kulutukseen tarkoitet-
tujen elintarvikkeiden tuotannossa. Timin asetuksen soveltamisalaan olisi erityisesti sisillytettavi
jalostukseen ja elintarvikkeen tuotantoprosesseihin liittyvit uudet teknologiat, joilla on vaikutusta
elintarvikkeeseen ja ndin ollen mahdollisesti elintarvikkeen turvallisuuteen. Uuselintarvikkeisiin olisi
sen vuoksi sisillytettdvd muilla kuin perinteisilld jalostustekniikoilla tuotetuista kasveista ja eldimistd |
johdetut elintarvikkeet | ja sellaisilla uusilla tuotantoprosesseilla, kuten nanotekniikalla ja nanotie-
teilld, muunnetut clintarvikkeet, joilla saattaa olla vaikutusta elintarvikkeisiin | Uusista kasvilajikkeista
tai perinteisilld jalostustekniikoilla tuotetuista eldinroduista johdettuja elintarvikkeita ei olisi pidettivd
uuselintarvikkeina. |

(12) Eliinten kloonaus on ristiriidassa tuotantoeliinten suojelusta 20 piivind heinikuuta 1998 anne-
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tun neuvoston direktiivin 98/58/EY (%) kanssa, jonka liitteen 20 kohdan mukaan sellaisia luonnon-
mukaisia tai keinotekoisia kasvatusmenetelmii, jotka aiheuttavat tai voivat aiheuttaa kérsimysti
tai vammoja kyseisille eldimille, ei saa kiyttdd. Tamdin vuoksi unionin luetteloon ei saa sisillyttii
kloonatuista eldimistd tai niiden jélkeldisisti perdisin olevia elintarvikkeita.

YVL L 43, 14.2.1997, s. 1.

YVL L 253, 21.9.2001, s. 17.
YVL L 253, 16.9.1997, s. 1.

4 EYVL L 221, 8.8.1998, s. 23.
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Joulukuun 16 pédivind 1997 tehdylld komission paitokselld perustetun luonnontieteiden ja uusien
teknologioiden etiikkaa kisittelevin eurooppalaisen tydryhmin eldinten kloonauksen eettisisti niks-
kohdista elintarviketuotannon kannaltal6 piivinid tammikuuta 2008 antamassa lausunnossa
nro 23 todetaan, ettei klooneista ja niiden jilkeliisistd perdisin olevien elintarvikkeiden tuotanto
ole puolustettavissa vakuuttavilla perusteilla. Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen, jiljem-
pénd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, tiedekomitea totesi eliinten kloonauksesta 15 pdivini
heinikuuta 2008 antamassaan lausunnossa ('), ettd merkittivdlli osalla klooneja terveys ja hyvin-
vointi ovat kdrsineet ja ettd niilli on usein vakavia ja kuolemaan johtavia vaurioita.

Kloonatuista eldimisti ja niiden jdlkeldisisti johdetut elintarvikkeet olisi kuitenkin jitettava tamin
asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle. Tillaisista elintarvikkeista olisi sdddettivi tavallisessa lain-
sddtamisjdrjestyksessd hyviksytylli erityisasetuksella, eikd niihin pitdisi soveltaa yhtendistd hyvik-
symismenettelyi. Komission olisi tehtivi titd varten lainsdddintoehdotus ennen timdn asetuksen
soveltamispdivid. Kloonatuista eldimisti tai niiden jilkeldisistd valmistettujen elintarvikkeiden
saattaminen markkinoille olisi keskeytettivi, kunnes kloonatuista eliimisti annettu asetus tulee
voimaan.

Taytintoonpanotoimenpiteitd sddtdmalld olisi vahvistettava lisdperusteet, joilla helpotetaan sen arvioi-
mista, onko elintarviketta kdytetty unionissa ihmisravinnoksi merkittdvdssd médirin ennen 15 paivad
toukokuuta 1997. Jos elintarviketta on ennen mainittua péivad kdytetty yksinomaan ravintolisini tai
ravintolisdssd, sellaisena kuin se on médritelty ravintolisid koskevan jdsenvaltioiden lainsiddinnon
lihentdmisestd 10 pdivind kesikuuta 2002 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vissd 2002/46/EY (?), sen saattaminen [ markkinoille samaa kayttotarkoitusta varten mainitun péivin
jilkeen voidaan sallia ilman, ettd sitd pidetddn uuselintarvikkeena. T4td kdyttod ravintolisini tai
ravintolisissd ei kuitenkaan olisi otettava huomioon arvioitaessa, onko sitd kdytetty unionissa ihmis-
ravinnoksi merkittdvdssd médrin ennen 15 péivdd toukokuuta 1997. Sen vuoksi kyseisen elintarvik-
keen muu kiytto, eli muu kuin ravintolisikdytts, on hyviksyttivd timdn asetuksen mukaisesti.

Valmistettujen nanomateriaalien kdytto elintarviketuotannossa saattaa yleistyd teknologian kehittyessa.
Thmisten terveyden korkeatasoisen suojelun | takaamiseksi on tarpeen laatia valmistetuille nanoma-
teriaaleille yhtendinen | mairitelmi |

Nykyisin kiytossd olevat testausmenetelmit eivit ole sopivia nanomateriaaleihin liittyvien riskien
arvioimiseksi. Olisi kehitettivi kiireellisesti sellaisia nanomateriaalien testausmenetelmid, joissa ei
kayteti eldimid.

Elintarvikkeiden pakkauksissa olisi oltava ainoastaan sellaisia nanomateriaaleja, jotka ovat hyvik-
syttyjen nanomateriaalien luettelossa, ja niihin olisi liitettivd raja-arvo siirtymille ndiissi pak-
kauksissa oleviin elintarvikkeisiin tai niiden pinnalle.

Uuselintarvikkeena ei olisi pidettdvd unionin markkinoilla saatavilla olevista nykyisisti elintarvik-
keen ainesosista muokattuja elintarvikkeita, etenkddn jos muokkaus on tapahtunut muuttamalla
kyseisten elintarvikkeen ainesosien koostumusta tai mddrid. |

Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6 paivind marraskuuta 2001 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (%) sddnnoksid olisi sovellettava, jos tuote
kaikki sen ominaisuudet huomioon ottaen voi kuulua seki lddkkeen méidritelman ettd unionin muussa
lainsdddannossd olevan tuotteen mdaritelmédn piiriin. Jdsenvaltion olisi tdltd osin voitava rajoittaa
tallaisen tuotteen saattamista unionin markkinoille unionin lainsdddinnén mukaisesti, jos se toteaa
direktiivin 2001/83/EY mukaisesti, ettd tuote on ladke. Ladkkeet on lisdksi jitetty asetuksessa (EY)
N:o 178/2002 olevan elintarvikkeen mdiritelmdn ulkopuolelle eikd niiden olisi kuuluttava timin
asetuksen soveltamisalaan.

(') EFSA Journal (2008)767, s. 32.

() EYVL L 183, 12.7.2002, s. 51.
() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.
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(21) Asetuksen (EY) N:o 258/97 nojalla hyviksyttyjen uuselintarvikkeiden olisi sdilytettdvd asemansa uus-
elintarvikkeena, mutta ne olisi hyviksytettavd kutakin uutta kdyttotarkoitusta varten.

(22) Teknologiseen kdyttoon tarkoitettujen elintarvikkeiden tai muuntogeenisten elintarvikkeiden ei olisi
kuuluttava tdiman asetuksen soveltamisalaan. Sen vuoksi asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (') soveltamis-
alaan kuuluvien muuntogeenisten elintarvikkeiden, asetuksen (EY) N:o 1333/2008 (?) soveltamisalaan
kuuluvien pelkéstddn lisdaineina kéytettdvien elintarvikkeiden, asetuksen (EY) N:o 1334/2008 (%) so-
veltamisalaan kuuluvien aromiaineiden, asetuksen (EY) N:o 1332/2008 (¥ soveltamisalaan kuuluvien
entsyymien ja direktiivin 2009/32/EY (%) soveltamisalaan kuuluvien uuttoliuottimien ei olisi kuuluttava
timan asetuksen soveltamisalaan.

(23) Vitamiinien ja kivenndisaineiden kayttod sddnnellddn erityisilld alakohtaisilla elintarvikesdadoksilla.
Taman asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle olisi sen vuoksi jatettavd direktiivin 2002/46/EY, vitamii-
nien, kivenndisaineiden ja erdiden muiden aineiden lisddmisestd elintarvikkeisiin 20 paivind joulukuuta
2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1925/2006 (°) sekd erityis-
ravinnoksi tarkoitetuista elintarvikkeista 6 pdivind toukokuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2009/39/EY (uudelleenlaadittu) () soveltamisalaan kuuluvat vitamiinit ja ki-
venndisaineet. Namd erityissdddokset eivit kuitenkaan koske niitd tapauksia, joissa hyviksytyt vitamii-
nit ja kivenniisaineet on saatu sellaisilla tuotantomenetelmilld tai sellaisista uusista lahteisté, joita ei
ollut otettu huomioon, kun ne hyviksyttiin. Sen vuoksi niin kauan kuin niitd erityissdadoksid ei ole
muutettu, tillaisia vitamiineja ja kivenndisaineita ei pitdisi jittdd tdmédn asetuksen soveltamisalan ul-
kopuolelle, jos tuotantomenetelmit tai uudet ldhteet aiheuttavat vitamiinien ja kivenniisaineiden koos-
tumuksessa tai rakenteessa sellaisia merkittivia muutoksia, jotka vaikuttavat niiden ravintoarvoon,
niiden kédyttdytymiseen aineenvaihdunnassa tai ei-toivottujen aineiden pitoisuuksiin.

(24) Uuselintarvikkeita, lukuun ottamatta vitamiineja ja kivenndisaineita, jotka on tarkoitettu erityisravin-
noksi, elintarvikkeen tdydentimiseksi tai ravintolisiksi, olisi arvioitava tdimin asetuksen mukaisesti.
Niihin olisi edelleen sovellettava myos direktiivissd 2002/46/EY, asetuksessa (EY) N:o 1925/2006,
direktiivissd 2009/39/EY seka direktiivissd 2009/39/EY ja sen liitteessd I tarkoitetuissa erityisdirektii-
veissd annettuja saantoja.

(25) Komission olisi otettava kiyttoon yksinkertainen ja avoin menettely niiti tapauksia varten, joissa
silli ei ole tietoja elintarvikkeen kiytostd ihmisravinnoksi ennen 15 paivdd toukokuuta 1997 |
Jasenvaltioiden olisi oltava mukana kyseisessd menettelyssi. Menettely olisi hyviksyttivi viimeis-
tidn ... pdivind ... kuuta ... ().

(26) Uuselintarvikkeita olisi saatettava unionin markkinoille ainoastaan, jos ne ovat turvallisia eivitkd johda
kuluttajaa harhaan. Niiden turvallisuuden arvioinnin olisi perustuttava ennalta varautumisen peri-
aatteeseen, josta siddetiin asetuksen (EY) N:o 178/2002 7 artiklassa. Uuselintarvike ei myoskiin
saisi poiketa | elintarvikkeesta, joka silli on tarkoitus korvata, siini mdirin, ettd sen kéytto aiheut-
taisi ravitsemuksellista haittaa kuluttajalle.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1829/2003, annettu 22 pdivand syyskuuta 2003, muuntogee-

nisistd elintarvikkeista ja rehuista (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1).

(3) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333/2008, annettu 16 pdivini joulukuuta 2008, elintarvikelisi-
aineista (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 16).

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

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

(°) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/32/EY, annettu 23 paivand huhtikuuta 2009, elintarvikkeiden ja
elintarvikkeiden ainesosien valmistamisessa kdytettdvid uuttoliuottimia koskevan jisenvaltioiden lihentimisestd (uu-
delleenlaadittu toisinto) (EUVL L 141, 6.6.2009, s. 3).

() EUVL L 404, 30.12.2006, s. 26.

() EUVL L 124, 20.5.2009, s. 21.

(*) Virallinen lehti: lisitidn péivimdird, joka on kuusi kuukautta timin asetuksen voimaantulosta.
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(27) On tarpeen soveltaa yhdenmukaistettua ja keskitettyd turvallisuusarviointi- ja hyviksymismenettelyd,
joka on tehokas, miirdaikoihin sidottu ja avoin. Uuselintarvikkeiden turvallisuusarviointi ja niiden
sisdllyttiminen unionin luetteloon olisi elintarvikkeiden eri hyviksymismenettelyjen pitemmalle me-
nevian yhdenmukaistamisen vuoksi toteutettava elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja elin-
tarvikearomien yhtendisestd hyvaksymismenettelystd 16 pdivini joulukuuta 2008 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1331/2008 (') sdddetyn menettelyn mukaisesti, jota
olisi sovellettava aina kun siitd ei tdssd asetuksessa nimenomaisesti poiketa. Komission olisi tuotteen
uuselintarvikkeeksi hyviksymistd koskevan hakemuksen saatuaan arvioitava hakemuksen asianmukai-
suus ja sovellettavuus. Uuselintarvikkeen hyviksymisessd olisi otettava huomioon myo6s muut tekijat,
joilla on tarkasteltavan asian kannalta merkitystd, kuten etiikkaan, ympdristoon ja eldinten hyvinvoin-
tiin liittyvit tekijit sekd ennalta varautumisen periaate.

(28) Olisi myos sdddettivd uuselintarvikkeista mahdollisesti johtuvien riskien arviointiperusteista. Uuselin-
tarvikkeiden tieteellisen arvioinnin yhdenmukaisuuden varmistamiseksi tillaiset arvioinnit olisi annet-
tava elintarviketurvallisuusviranomaisen tehtavéksi.

(29) Eettiset ja ympiristonikokohdat olisi katsottava osaksi riskinarviointia hyviksymismenettelyssd.
Niiden nikokohtien arviointi olisi annettava luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa
kisittelevin eurooppalaisen tyoryhmiin seki Euroopan ympiristokeskuksen tehtiviksi.

(30) Menettelyjen yksinkertaistamiseksi hakijoiden olisi voitava esittdd yksi ainoa hakemus sellaisten elin-
tarvikkeiden osalta, jotka kuuluvat usean eri alakohtaisen elintarvikesdddoksen soveltamisalaan. Ase-
tusta (EY) N:o 1331/2008 olisi sen vuoksi muutettava titd vastaavasti. Lissabonin sopimuksen tultua
voimaan 1 péivdnd joulukuuta 2009 Euroopan unioni on korvannut Euroopan yhteisén ja on sen
seuraaja, ja ilmaisu “yhteiso” olisi korvattava mainitussa asetuksessa kokonaisuudessaan ilmaisulla
"unioni”.

(31) Jos kolmansista maista perdisin olevat perinteiset elintarvikkeet on sisillytetty kolmansista maista
perdisin olevien perinteisten elintarvikkeiden luetteloon, niiden saattamisen unionin markkinoille unio-
nissa olisi oltava sallittua samoin edellytyksin kuin sellaisten elintarvikkeiden, joiden osalta turvallinen
kédyttohistoria on osoitettu. Kolmansista maista perdisin olevien perinteisten elintarvikkeiden turvalli-
suusarvioinnissa ja -hallinnoinnissa olisi otettava huomioon elintarvikkeiden turvallinen kiyttohistoria
alkuperdmaassa. Turvalliseen kdyttohistoriaan ei saisi sisillyttdd kdyttod muuhun kuin elintarviketar-
koitukseen tai muuta kuin osana tavanomaista ruokavaliota tapahtuvaa kayttoa.

(32) Tarvittaessa olisi otettava kayttoon turvallisuusarvioinnin pddtelmiin perustuvia, markkinoille saatta-
misen jilkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia uuselintarvikkeiden kiytostd ihmisravinnoksi.

(33) Uuselintarvikkeen sisillyttiminen uuselintarvikkeita koskevaan unionin luetteloon | ei saisi rajoittaa
mahdollisuutta arvioida kyseiseen elintarvikkeeseen lisityn tai sen valmistuksessa kaytetyn aineen tai
asetuksen (EY) N:o 1925/2006 8 artiklan mukaisen vastaavan tuotteen kokonaiskulutuksesta aiheu-
tuvia vaikutuksia.

(34) Elintarviketeollisuuden tutkimus- ja kehitystyon ja samalla innovaatiotoiminnan edistimiseksi on tie-
tyissd olosuhteissa tarkoituksenmukaista suojella investointeja, joita innovoijat ovat tehneet kerd-
tessdin tietoja hakemuksensa tueksi timdn asetuksen mukaisesti. Uutta tieteellistd ndyttod seki
teollis- ja tekijinoikeuksien alaisia tietoja, jotka on toimitettu uuselintarvikkeen unionin luetteloon
sisdllyttimistd koskevan hakemuksen tueksi, | ei saisi rajattuna aikana kiyttdd toisen hakijan eduksi
ilman ensimmaisen hakijan suostumusta. Yhden hakijan toimittamien tieteellisten tietojen suoja ei saisi
estdd muita hakijoita tekemistd uuselintarvikkeita koskevaan unionin luetteloon sisillyttimistd kos-
kevaa hakemusta, joka perustuu niiden omiin tieteellisiin tietoihin. Tieteellisten tietojen suoja ei saisi
myoskidn estiid avoimuutta ja sellaisten tietojen saantia, jotka liittyvit uuselintarvikkeiden tur-
vallisuusarvioinnissa kdytettiviin tietoihin. Teollis- ja tekijinoikeuksia olisi kuitenkin kunnioitet-
tava.

() EUVL L 354, 31.12.2008, s. 1.



C 351 E[180

Euroopan unionin virallinen lehti

2.12.2011

Keskiviikko 7. heinikuuta 2010

(35)

(38)

Uuselintarvikkeisiin sovelletaan myytiviksi tarkoitettujen elintarvikkeiden merkintdjd, esillepanoa ja
mainontaa koskevan jisenvaltioiden lainsiddinnon lihentimisestd 20 pdivind maaliskuuta 2000
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2000/13/EY (1) sdddettyja merkintojd
koskevia yleisid vaatimuksia | Tietyissd tapauksissa saattaa olla tarpeen sditdd merkinnoissd annetta-
vista lisitiedoista, jotka liittyvat erityisesti elintarvikkeen kuvaukseen, sen ldhteeseen tai sen kaytto-
edellytyksiin. Sen vuoksi voidaan uuselintarvikkeen unionin luetteloon sisdllyttimisen yhteydessi
soveltaa erityisid kdyttod koskevia edellytyksid tai merkintivelvoitteita |

Elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja terveysviitteistd 20 pdivind joulukuuta 2006 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1924/2006 (%) on yhdenmukaistettu ravit-
semukseen ja terveysviitteisiin liittyvit jasenvaltioiden sddnnokset. Uuselintarvikkeita koskevia viitteitd
olisi sen vuoksi voitava tehdd ainoastaan edelli mainitun asetuksen mukaisesti. Jos hakija haluaa
lisiti uuselintarvikkeeseen terveysviitteen, jolle on saatava hyviksynti asetuksen (EY)
N:0 1924/2006 17 tai 18 artiklan mukaisesti, ja jos seki uuselintarvikkeen ettd terveysviitteen
hyviksyntid koskeva hakemus sisiltid pyyntoji teollis- ja tekijinoikeuksien alaisten tietojen suo-
jelemisesta, kumpaakin hakemusta koskevan tietosuoja-ajan olisi alettava ja pdityttivi saman-
aikaisesti hakijan pyynnosti.

Luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa kisittelevdd eurooppalaista tydryhmii olisi kuul-
tava erityistapauksissa lausuntojen saamiseksi uusien teknologioiden kdyttéon ja uuselintarvikkeiden
markkinoille [ saattamiseen liittyvistd eettisistd kysymyksista.

Asetuksen (EY) N:o 258/97 nojalla unionin markkinoille saatettuja uuselintarvikkeita olisi voitava
edelleen saattaa markkinoille. Asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti hyviksytyt uuselintarvikkeet olisi
sisillytettavi tilld asetuksella perustettuun uuselintarvikkeita koskevaan unionin luetteloon. Hakemuk-
sia, jotka on tehty asetuksen (EY) N:o 258/97 nojalla, joiden osalta mainitun asetuksen 6 artiklan 3
kohdassa siddettyd ensiarviointia koskevaa kertomusta ei vield ole toimitettu komissiolle ja joiden
osalta mainitun asetuksen 6 artiklan 3 ja 4 kohdan mukaan vaaditaan tiydentivii arviointia koskeva
kertomus ennen tdimdin asetuksen soveltamispdivdd, olisi pidettivd tidmin asetuksen mukaisina
hakemuksina. Jos elintarviketurvallisuusviranomaiselta tai jisenvaltioilta pyydetiin lausuntoa, nii-
den olisi otettava huomioon ensiarvioinnin tulokset. Muut asetuksen (EY) N:o 258/97 4 artiklan
nojalla ennen timin asetuksen soveltamispdivdd tehdyt | hakemukset olisi kisiteltivd asetuksen
(EY) N:o 258/97 sddnnosten mukaisesti.

Asetuksessa (EY) N:o 882/2004 (}) annetaan elintarvikelainsddaddnnon noudattamisen valvomiseen tar-
koitettujen virallisten tarkastusten suorittamista koskevia yleisid sddnt6jd. Jasenvaltioita on sen vuoksi
vaadittava suorittamaan virallisia tarkastuksia mainitun asetuksen mukaisesti timin asetuksen noudat-
tamisen valvomiseksi.

Asetuksessa (EY) N:o 852/2004 (%) sdddettyja elintarvikehygieniaa koskevia vaatimuksia sovelletaan.

Jasenvaltiot eivat voi riittavalld tavalla saavuttaa timan asetuksen tavoitetta, joka on uuselintarvikkei-
den unionin markkinoille saattamista koskevien yhdenmukaistettujen sdantdjen hyvaksyminen, vaan se
voidaan tdmdn vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla, joten unioni voi toteuttaa toimenpiteitd
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti.
Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd,
mikd on tdmin tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen.

Jasenvaltioiden olisi annettava sddnnot timan asetuksen sidnnosten rikkomiseen sovellettavista seur-
aamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd ne pannaan taytintoon.
Sdddettyjen seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

() 1EYVL L 109, 6.5.2000, s. 29 |

() | EUVL L 404, 30.12.2006, s. 9 |

(}) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 882/2004, annettu 29 piivind huhtikuuta 2004, rehu- ja
elintarvikelainsddddnnon sekid eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevien sddntdjen mukaisuuden varmistamiseksi
suoritetusta virallisesta valvonnasta (EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 852/2004, annettu 29 pdivind huhtikuuta 2004, elintarvikehy-
gieniasta (EUVL L 139, 30.4.2004, s. 1).
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(43) Komissiolle olisi | siirrettiva valta hyviksyi sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sid-
doksid Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti niiden perusteiden
osalta, joiden mukaan elintarvikkeita voidaan pitdd sellaisina, joita on kédytetty unionissa ihmisravin-
tona merkittdvissd méirin ennen 15 piivdd toukokuuta 1997, siitd pddttdmisen osalta, kuuluuko
elintarviketyyppi timdn asetuksen soveltamisalaan, sen osalta, onko valmistetun nanomateriaalin
midritelmdd mukautettava teknisen ja tieteellisen edistyksen sekd kansainviliselld tasolla hyvik-
syttivien madiritelmien huomioon ottamiseksi, siitdi annettujen sddntojen osalta, miten toimitaan
tapauksissa, joissa komissiolla ei ole tietoa elintarvikkeen kdyttimisestd ihmisravinnoksi ennen
15 piivid toukokuuta 1997, seki 4 artiklan 1 kohdan ja 9 artiklan soveltamista ja unionin
luettelon ajan tasalle saattamista koskevien sidntdjen osalta. On erityisen tirkedd, ettd komissio
toteuttaa valmistelutyon aikana asianmukaisia kuulemisia, myds asiantuntijatasolla,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

[ luku
Johdantosdannokset
1 artikla
Kohde
Téssd asetuksessa annetaan uuselintarvikkeiden unionin markkinoille saattamista koskevat yhdenmukaiset
sdannot tarkoituksena varmistaa ihmisten eldmin ja terveyden, eldinten terveyden ja hyvinvoinnin, ympd-

riston ja kuluttajien etujen suojelun korkea taso samalla kun huolehditaan avoimuudesta ja sisimarkkinoi-
den tehokkaasta toiminnasta ja edistetddn elintarviketeollisuuden innovaatiotoimintaa.

2 artikla
Soveltamisala

1.  Téitd asetusta sovelletaan uuselintarvikkeiden unionin markkinoille saattamiseen.
2. Titd asetusta ei sovelleta:
a) elintarvikkeisiin, jos ja kun niitd kdytetddn
i) asetuksen (EY) N:o 1333/2008 soveltamisalaan kuuluvina elintarvikelisdaineina;
ii) asetuksen (EY) N:o 1334/2008 soveltamisalaan kuuluvina elintarvikearomeina;

iii) direktiivin 2009/32/EY soveltamisalaan kuuluvina elintarvikkeiden valmistamisessa kaytettavind uut-
tamisliuottimina;

iv) asetuksen (EY) N:o 1332/2008 soveltamisalaan kuuluvia elintarvike-entsyymein;

v) direktiivin 2002/46/EY, asetuksen (EY) N:o 1925/2006 tai direktiivin 2009/39/EY soveltamisalaan
kuuluvina vitamiineina ja kivenndisaineina, lukuun ottamatta niitd jo hyvaksyttyjd vitamiineja ja
kivenndisaineita, jotka on saatu sellaisilla tuotantomenetelmilld tai sellaisista uusista lihteistd, joita
ei ole otettu huomioon, kun ne on hyviksytty erityislainsidddinnon nojalla, jos tillaiset tuotantome-
netelmit tai uudet lihteet aiheuttavat timin asetuksen 3 artiklan 2 kohdan a alakohdan iii ala-
kohdassa tarkoitettuja merkittdvia muutoksia;

b) asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan kuuluviin elintarvikkeisiin;
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c) kloonatuista eliimisti ja niiden jilkeldisisti johdettuihin elintarvikkeisiin. Komissio tekee ennen ...
pdivdi ... kuuta ... (%) lainsdddintoehdotuksen kloonatuista eldimistd ja niiden jilkeldisistd johdet-
tujen elintarvikkeiden markkinoille saattamisen kieltdmiseksi unionissa. Ehdotus toimitetaan Euroo-
pan parlamentille ja neuvostolle.

3.  Komissio voi tarvittaessa ja tissd artiklassa mdiritellyn soveltamisalan huomioon ottaen mddirittii
20 artiklan mukaisilla delegoiduilla siddoksilli ja 21 ja 22 artiklan ehtoja noudattaen, kuuluuko
elintarviketyyppi timin asetuksen soveltamisalaan.

3 artikla
Miiritelmat

1.  Tissd asetuksessa sovelletaan asetuksessa (EY) N:o 178/2002 sdddettyjd madritelmia.
2. Lisiksi sovelletaan seuraavia madritelmii:

a) ’uuselintarvikkeella’ tarkoitetaan:

i) | elintarviketta |, jota ei ole kiytetty unionissa merkittdvissd mddrin ihmisravinnoksi ennen
15 péivad toukokuuta 1997 |

ii) kasvista tai eldimestd perdisin olevaa elintarviketta, kun asianomaiseen kasviin tai eldimeen sovelle-
taan muuta kuin perinteistd jalostustekniikkaa, jota ei ole kiytetty || ennen 15 piivéid toukokuuta
1997, lukuun ottamatta kloonatuista eldimisti ja niiden jdlkeldisistd johdettuja elintarvikkeita;

iii) elintarviketta, johon sovelletaan uutta tuotantomenetelmaii, jota ei ole kdytetty unionissa elintarvike-
tuotannossa ennen 15 paivid toukokuuta 1997, jos timi tuotantomenetelmd aiheuttaa elintarvikkeen
koostumuksessa tai rakenteessa merkittdvid muutoksia, jotka vaikuttavat sen ravintoarvoon, niiden
kdyttaytymiseen aineenvaihdunnassa tai ei-toivottujen aineiden pitoisuuksiin; ja

iv) valmistettua nanomateriaalia sisdltdvédd tai siitd koostuvaa elintarviketta;

'valmistetulla nanomateriaalilla’ tarkoitetaan tarkoituksellisesti tuotettua materiaalia, jonka yksi tai use-
ampi ulottuvuus on enintddn 100 nanometrid tai joka kostuu erillisistd toiminnallisista joko sisdisistd tai
pinnalla olevista osista, joista usean yksi tai useampi ulottuvuus on enintddn 100 nanometrid, mukaan
luettuina rakenteet ja yhteenliittymat, joiden koko voi olla yli 100 nanometrid mutta joilla on nanomit-
takaavalle luonteenomaisia ominaisuuksia.

=

Nanomittakaavalle luonteenomaisia ominaisuuksia ovat:
i) kyseisten materiaalien suureen pinta-alaan liittyvit ominaisuudet; ja/tai
ii) tietyt fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, jotka poikkeavat muussa kuin nanomittakaavassa olevan

saman materiaalin ominaisuuksista;

(*) Virallinen lehti: lisitidn piivimdird, joka on kuusi kuukautta timdin asetuksen voimaantulosta.
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c) ’kloonatuilla eliimilld’ tarkoitetaan eldimid, jotka on tuotettu suvuttoman, keinotekoisen lisidntymis-
menetelmdin avulla yksittdisen eldimen geneettisesti identtisen tai lihes identtisen jdljennoksen tuot-
tamiseksi;

d) ’kloonattujen eliinten jilkeliisilli’ tarkoitetaan eldimid, jotka on tuotettu suvullisen lisidntymismene-
telmiin avulla siten, ettd ainakin toinen vanhemmista on kloonattu eldin;

¢) 'kolmannesta maasta perdisin olevalla perinteiselld elintarvikkeella’ tarkoitetaan luonnollista, muuntele-
matonta uuselintarviketta, ] jolla on elintarvikkeena kolmannessa maassa kiyttod koskeva historia, mikdi
tarkoittaa sitd, etti elintarvike on kuulunut vihintddn 25 vuoden ajan ennen ... pdivii ... kuuta ... (*)
ja kuuluu edelleen kyseisen maan suuren viestonosan tavanomaiseen ruokavalioon;

f) ‘elintarvikkeen turvallisella kayttohistorialla kolmannessa maassa’ tarkoitetaan kyseisen elintarvikkeen
turvallisuuden vahvistamista sen koostumusta koskevien tietojen ja niiden kokemusten perusteella, joita
on saatu sen vahintddn 25 vuotta kestineestd jatkuvasta kdytostd jonkin maan suuren vdestonosan
tavanomaisessa ruokavaliossa.

3.  Eri elinten kansainviliselli tasolla julkaisemien erilaisten nanomateriaalien mdiritelmien seki
nanotekniikan jatkuvan teknisen ja tieteellisen kehityksen vuoksi komissio mukauttaa 20 artiklan mu-
kaisilla delegoiduilla sdddoksilli ja 21 ja 22 artiklan ehtoja noudattaen timdn artiklan 2 kohdan b
alakohtaa teknisen ja tieteellisen edistyksen sekd kansainviliselli tasolla hyviksyttivien midritelmien
huomioon ottamiseksi.

4 artikla
Uuselintarvikkeiden luokittelua koskevien tietojen keruu

1. Komissio kerdd tietoja jasenvaltioista ja/tai elintarvikealan toimijoilta tai muilta henkildiltd, joita
asia koskee, madrittidkseen, kuuluuko elintarvike timin asetuksen soveltamisalaan. Jisenvaltioiden,
elintarvikealan toimijoiden ja muiden henkilGiden, joita asia koskee, on toimitettava komissiolle tietoja
siitd, missd mddrin elintarviketta on kdytetty ihmisravinnoksi unionissa ennen 15 pdivid toukokuuta
1997.

2. Komissio julkaisee nimi tiedot ja niiden keruusta tehdyt pditelmit seki sellaiset niiden tueksi
esitetyt tiedot, jotka eivit ole luottamuksellisia.

3. Komissio hyviksyy uuselintarvikkeiden luokittelua koskevien tietojen kattavuuden varmistamiseksi
20 artiklan mukaisilla delegoiduilla siidoksilli ja 21 ja 22 artiklan ehtoja noudattaen viimeistiin ...
péivind ... kuuta ... (*) sddntoji siitd, miten toimitaan tapauksissa, joissa komissiolla ei ole tietoa
elintarvikkeen kdyttiamisestd ihmisravinnoksi | ennen 15 péividd toukokuuta 1997. |

4. Komissio voi 20 artiklan mukaisilla delegoiduilla siidéksilli ja 21 ja 22 artiklan ehtoja noudattaen
hyviksyd 1 kohdan soveltamista koskevia yksityiskohtaisia sdintojd, erityisesti jdsenvaltioista ja/tai
elintarvikealan toimijoilta kerdittivien tietojen tyypin osalta.

5 artikla
Uuselintarvikkeita koskeva unionin luettelo
Markkinoille saa saattaa ainoastaan uuselintarvikkeita, jotka on sisdllytetty uuselintarvikkeita kos-
kevaan unionin luetteloon, jiljempind "unionin luettelo’. Komissio pitid ylli unionin luetteloa ja julkai-

see sen titi varten tarkoitetulla, yleison saatavilla olevalla komission verkkosivuston sivulla.

(*) Virallinen lehti: lisitidn péivimdiiri, joka on kuusi kuukautta timin asetuksen voimaantulosta.
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I luku
Uuselintarvikkeiden unionin markkinoille saattamista koskevat vaatimukset
6 artikla

Vaatimusten vastaisten uuselintarvikkeiden kielto

Uuselintarvikkeita ei saa saattaa | markkinoille, elleivit ne ole timin asetuksen sddnndsten mukaisia.

1.

a)

b)

7 artikla
Uuselintarvikkeiden unionin luetteloon sisillyttamistd koskevat yleiset edellytykset

Uuselintarvike voidaan sisillyttdd unionin luetteloon ainoastaan, jos se tdyttdd seuraavat edellytykset:

se ei kdytettdvissd olevan tieteellisen ndyton perusteella vaaranna kuluttajien eikd eldinten terveyttd, mikd
tarkoittaa, etti kumulatiiviset vaikutukset, yhteisvaikutukset ja mahdolliset kielteiset vaikutukset
tiettyihin viestoryhmiin otetaan huomioon riskinarvioinnissa;

se ei johda kuluttajia harhaan;

c) jos se on tarkoitettu toisen elintarvikkeen korvaamiseen, se ei poikkea siitd siten, ettd sen tavanomainen

d)

¢)

i)

2.

kdytto aiheuttaisi ravitsemuksellista haittaa kuluttajalle;

riskinarvioinnissa otetaan huomioon Euroopan ympiristokeskuksen lausunto, joka on julkaistava
viimeistddn samana pdivind kuin elintarviketurvallisuusviranomaisen arviointi, siitd, missd mddrin
tuotantomenetelmdlld ja tavanomaisella kiytolld on kielteinen vaikutus ympdriston;

riskinarvioinnissa otetaan huomioon luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa kdsittelevin
eurooppalaisen tyoryhmin lausunto, joka on julkaistava viimeistiin samana pdivind kuin elintarvi-
keturvallisuusviranomaisen arviointi, siitd, missd mddrin on olemassa eettisii vastavditteitd;

uuselintarvike, jolla saattaa olla kielteisid vaikutuksia tiettyihin viestoryhmiin, hyviksytiin vain, jos
on toteutettu erityisii toimenpiteitd tillaisten kielteisten vaikutusten estimiseksi;

sitd ei ole johdettu kloonatusta eliimestd tai sen jilkeldisistd;

sellaisenaan taikka muun elintarvikkeen tai elintarvikeluokan osana kiytettivin uuselintarvikkeen
saannille vahvistetaan enimmaistaso, jos turvallinen kiytto titd edellyttid;

eri elintarvikkeissa tai elintarvikeluokissa kdytettivien uuselintarvikkeiden kumulatiiviset vaikutukset
on arvioitu.

Elintarvikkeita, joihin on sovellettu erityisii riskinarviointimenetelmid edellyttivii tuotantomene-

telmid (esimerkiksi nanotekniikalla tuotettuja elintarvikkeita), ei saa sisillyttid unionin luetteloon ennen
kuin elintarviketurvallisuusviranomainen on hyviksynyt tillaiset erityiset menetelmit kdytettiviksi eikd
ennen kuin niiden menetelmien perusteella suoritetulla asianmukaisella turvallisuusarvioinnilla on osoi-
tettu, ettd kyseisten elintarvikkeiden kiytto on turvallista.

3.

Uuselintarvike voidaan sisillyttid unionin luetteloon ainoastaan, jos toimivaltainen viranomainen

on antanut lausunnon, jossa vahvistetaan, etti kyseinen elintarvike ei vaaranna terveyttd.
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4.  Episelvissi tapauksissa eli esimerkiksi silloin, kun tieteellinen varmuus ei ole riittivi tai tietoja
puuttuu, on sovellettava ennalta varautumisen periaatetta, eiki kyseistd elintarviketta saa sisillyttdii
unionin luetteloon.

8 artikla
Unionin luettelon sisilto

1. Komissio saattaa unionin luettelon ajan tasalle muun muassa 14 artiklassa tarkoitetuissa tieto-
suojatapauksissa asetuksessa (EY) N:o 1331/2008 siddetyn menettelyn mukaisesti || Asetuksen (EY)
N:0 1331/2008 7 artiklan 4-6 kohdasta poiketen unionin luettelon ajan tasalle saattamista koskeva
asetus annetaan 20 artiklan mukaisilla delegoiduilla siidoksilld ja 21 ja 22 artiklan ehtoja noudattaen.
Komissio julkaisee unionin luettelon tihin tarkoitukseen varatulla verkkosivustonsa sivulla.

2. Uuselintarvikkeen unionin luetteloon sisillyttimistd koskevassa merkinnissd on mainittava
a) elintarvikkeen ominaispiirteet;

b) elintarvikkeen kdyttétarkoitus;

¢) kayttod koskevat edellytykset;

d) tarpeen mukaan erityiset lisimerkintivaatimukset, joiden tarkoituksena on antaa tietoja lopulliselle
kuluttajalle;

e) pdivd, jona uuselintarvike sisillytetiin unionin luetteloon, ja pdivi, jona hakemus on vastaanotettu;
f) hakijan nimi ja osoite;

g) jdljempini 12 artiklassa vahvistettujen seurantaa koskevien vaatimusten mukaisen viimeisimmdin
tarkastuksen pdivi ja tulokset;

h) se seikka, etti sisillyttaminen perustuu 14 artiklan mukaisesti suojattuun uuteen tieteelliseen niyt-
téon ja/tai teollis- ja tekijinoikeuksien alaiseen tietoon;

i) se seikka, ettd vain f alakohdassa ilmoitettu hakija voi saattaa uuselintarvikkeen markkinoille, paitsi
jos myéhempi hakija saa elintarvikkeelle hyviksynnin ilman viittausta aiemman hakijan teollis- ja
tekijanoikeuksien alaisiin tietoihin.

3.  Kaikkien uuselintarvikkeiden osalta edellytetiin markkinoille saattamisen jilkeisti seurantaa.
Kaikkia markkinoille pdistettyji uuselintarvikkeita on tarkasteltava uudelleen viiden vuoden kuluttua
ja aina kun saadaan lisid tieteellistd ndyttod. Seurannan yhteydessi on kiinnitettivd erityisti huomiota
vdestoryhmiin, joilla ravinnon kautta tapahtuva saanti on suurin.

4. Jos uuselintarvike sisdltid ainetta, jonka liikakdytto saattaa muodostaa riskin ihmisten terveydelle,
sen kiytto enimmdisrajojen mukaisesti edellyttid hyviksymistd tietyissi elintarvikkeissa tai elintarvike-
luokissa.

5. Kaikki nanomateriaalin muodossa olevat ainesosat on ilmoitettava selkedsti ainesosaluettelossa.
Tillaisten ainesosien nimen jilkeen on merkittivi sulkuihin sana "nano”.

6. Ennen 14 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun mdidrdajan pidttymistd unionin luettelo on saatettava
ajan tasalle timin artiklan 1 kohdan mukaisesti siten, ettd timdin artiklan 2 kohdan h alakohdassa
tarkoitettuja erityismerkintdji ei endd sisdllyteti siihen edellyttien, ettd hyviksytty elintarvike tiyttid
edelleen tissd asetuksessa siddetyt edellytykset.
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7. Kun unionin luettelo saatetaan ajan tasalle sisillyttimilli siihen uuselintarvike ja kun uuselintar-
vike ei koostu elintarvikkeesta tai sisilli elintarviketta, jota koskee 14 artiklan mukainen tietosuoja, ja

a) uuselintarvike vastaa olemassa olevia elintarvikkeita koostumukseltaan, metaboloitumiseltaan ja ei-
toivottujen aineiden pitoisuuksiltaan, tai

b) uuselintarvike koostuu elintarvikkeesta tai sisiltid elintarviketta, joka on aikaisemmin hyviksytty
elintarvikekdyttéon unionissa, ja uuden kdyttotarkoituksen perusteella voidaan olettaa, ettei kdiytto
kuluttajien keskuudessa lisidnny merkittivisti, haavoittuvassa asemassa oleviin viestoryhmiin kuu-
luvat kuluttajat mukaan luettuina,

9 artiklassa tarkoitettua ilmoitusmenettelyi sovelletaan soveltuvin osin timdin artiklan 1 kohdasta
poiketen.

9 artikla
Kolmannesta maasta perdisin oleva perinteinen elintarvike

1. Elintarvikealan toimijan, joka aikoo saattaa kolmannesta maasta perdisin olevan perinteisen elintar-
vikkeen markkinoille unionissa, on ilmoitettava tistd komissiolle ja mainittava elintarvikkeen nimi |, sen
koostumus ja alkuperimaa.

Ilmoitukseen on liitettivdi asiakirjoin osoitetut tiedot, jotka osoittavat elintarvikkeen turvallisen kayttohis-
torian jossakin kolmannessa maassa |

2. Komissio toimittaa 1 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen, joka sisiltdi osoituksen elintarvikkeen tur-
vallisesta kiyttohistoriasta, viipymitti jasenvaltioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja saattaa sen
yleison saataville verkkosivustollaan.

3. Neljin kuukauden kuluessa piivdstd, jona komissio on toimittanut 1 kohdassa tarkoitetun ilmoi-
tuksen 2 kohdan mukaisesti, jisenvaltio ja elintarviketurvallisuusviranomainen voivat ilmoittaa komis-
siolle, ettd niilli on turvallisuutta koskevia tieteelliseen ndyttoon perustuvia vastavditteitd kyseisen
perinteisen elintarvikkeen markkinoille saattamisen osalta.

Siind tapauksessa elintarviketta ei saateta unionin markkinoille, ja 5-8 artiklaa sovelletaan. Timdin
artiklan 1 kohdassa tarkoitettua ilmoitusta pidetiin asetuksen (EY) N:o 1331/2008 3 artiklan 1 koh-
dassa tarkoitettuna hakemuksena. Vaihtoehtoisesti hakija voi péittii peruuttaa ilmoituksensa.

Komissio ilmoittaa asiasta kyseiselle elintarvikealan toimijalle ilman tarpeetonta viivistystd ja todis-
tettavissa olevalla tavalla viimeistidn viiden kuukauden kuluttua pdivistd, jona 1 kohdan mukainen
ilmoitus on tehty.

4. Jos turvallisuutta koskevia tieteelliseen ndyttéon perustuvia vastaviitteiti ei ole eiki kyseiselle
elintarvikealan toimijalle ole tehty tillaista ilmoitusta 3 kohdan mukaisesti, perinteinen elintarvike
voidaan saattaa markkinoille unionissa viiden kuukauden kuluttua péivistd, jona 1 kohdassa siddetty
ilmoitus on tehty.

5. | Komissio julkaisee tihin tarkoitukseen varatulla verkkosivustonsa sivulla luettelon kolmansista
maista perdisin olevista perinteisistd elintarvikkeista, jotka voidaan 4 kohdan mukaisesti saattaa mark-
kinoille unionissa. Sivun on oltava kiytettivissi sivulta, jolla on 5 artiklassa tarkoitettu unionin luettelo,
ja linkitetty sille.
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6.  Komissio hyviksyy tissi artiklassa tarkoitetun ilmoitusmenettelyn moitteettoman toiminnan var-
mistamiseksi viimeistddn ... pdivand ... kuuta ... (*) tdmdn artiklan soveltamista koskevat yksityis-
kohtaiset sidnnét 20 artiklan mukaisilla delegoiduilla siidoksilli ja 21 ja 22 artiklan ehtoja noudattaen.

10 artikla
Tekniset ohjeet
Tarvittaessa tiiviissd yhteistyossd elintarviketurvallisuusviranomaisen, elintarvikealan toimijoiden ja pienten
ja keskisuurten yritysten kanssa | komissio jirjestdd ennen ... pdivdi ... kuuta ... (%) elintarvikealan
toimijoiden ja varsinkin pienten ja keskisuurten yritysten saataville teknisid ohjeita ja valineitd, joiden
tarkoituksena on avustaa nditd tahoja timin asetuksen mukaisten hakemusten valmistelussa ja toimittami-
sessa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 1331/2008 9 artiklan 1 kohdan a alakohdan

sdinndsten soveltamista. Suosituksen 97/618/EY on oltava hakijoiden kdiytossd, kunnes se korvataan
timdn artiklan mukaisesti annetuilla tarkistetuilla teknisilld ohjeilla.

Tekniset ohjeet ja vilineet julkaistaan viimeistdin ... pdivind ... kuuta ... (")titi varten tarkoitetulla,
yleison saatavilla olevalla komission verkkosivuston sivulla.

11 artikla
Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunto

Arvioidessaan uuselintarvikkeen turvallisuutta elintarviketurvallisuusviranomaisen on tarvittaessa erityisesti:

a) harkittava, aiheuttaako uuselintarvike riippumatta siiti, onko se tarkoitettu markkinoilla jo olevan
elintarvikkeen korvaamiseen vai ei, ihmisten terveydelle haitallisten tai myrkyllisten vaikutusten ris-
kin, ottaen samalla huomioon mahdollisten uusien ominaisuuksien vaikutukset;

b) otettava kolmannesta maasta perdisin olevien perinteisten elintarvikkeiden osalta huomioon elintar-
vikkeen turvallinen kayttohistoria.

12 artikla
Elintarvikealan toimijoiden velvollisuudet
1. Komissio asettaa elintarviketurvallisuuteen liittyvistd syistd ja elintarviketurvallisuusviranomaisen lau-

sunnon saatuaan | markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevan vaatimuksen. Seuranta tapahtuu
viiden vuoden kuluttua pdivistd, jona uuselintarvike on sisillytetty unionin luetteloon.

2. Seurantaa koskevia vaatimuksia on sovellettava myds jo markkinoilla oleviin uuselintarvikkeisiin,
mukaan lukien uuselintarvikkeet, jotka on hyviksytty asetuksen (EY) N:o 258/97 5 artiklassa siddetyn
yksinkertaistetun ilmoitusmenettelyn mukaisesti.

3. Jdsenvaltioiden on nimettivi toimivaltaiset viranomaiset, jotka ovat vastuussa markkinoille saat-
tamisen jilkeisestd seurannasta.

4. Tuottajan ja elintarvikealan toimijan tai viranomaisen on viipymittd ilmoitettava komissiolle

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

b) kaikista minkd hyvinsd kolmannen maan, jossa uuselintarvike on saatettu markkinoille, toimivaltaisten
viranomaisten madraamistd kielloista ja rajoituksista.

(*) Virallinen lehti: lisdtddn pdivimadrd, joka on kuusi kuukautta timin asetuksen voimaantulosta.
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Kaikkien elintarvikealan toimijoiden on ilmoitettava komissiolle ja sen jasenvaltion toimivaltaisille viran-
omaisille, jossa ne harjoittavat toimintaansa, kaikista terveysongelmista, joista kuluttajat tai kuluttajan-
suojajdrjestot ovat niille ilmoittaneet.

Jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on toimitettava komissiolle kertomus kolmen kuukauden kulu-
essa sen jilkeen, kun tarkastus on saatettu piditokseen. Komissio toimittaa Euroopan parlamentille ja
neuvostolle kertomuksen viimeistiin vuoden kuluttua 1 kohdassa tarkoitetun viiden vuoden kauden
pédittymisest.

13 artikla
Luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa kasittelevd eurooppalainen tyoryhma

Komissio voi tarvittaessa omasta aloitteestaan tai jisenvaltion pyynnostd kuulla luonnontieteiden ja uusien
teknologioiden etiikkaa kisittelevdd eurooppalaista tyoryhmaa saadakseen siltd lausunnon sellaisista luon-
nontieteisiin ja uusiin teknologioihin liittyvistd eettisistd kysymyksistd, joilla on huomattava eettinen mer-
kitys.

Komissio saattaa luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa kdsittelevin eurooppalaisen tyoryh-
mdn lausunnon yleison saataville.

14 artikla
Tietosuoja

1. Hakijan pyynnosti, jota tukevat hakemukseen liitetyt asianmukaiset ja todennettavissa olevat tiedot, ei
hakemuksen tukena olevaa uutta tieteellistd ndyttod ja teollis- ja tekijinoikeuksien alaista tieteellistd tietoa
saa || kiyttdd toisen hakemuksen hyviksi viiden vuoden ajan pdivistd, jona uuselintarvike on sisillytetty
uuselintarvikkeita koskevaan unionin luetteloon, paitsi jos myohempi hakija on sopinut aiemman hakijan
kanssa, etti tillaisia tietoja saa kdyttid, ja jos:

a) hakija oli ensimmdistd hakemusta tehtdessd ilmoittanut, ettd uusi tieteellinen naytto ja/tai tieteelliset
tiedot olivat hakijan omaisuutta (teollis- ja tekijanoikeuksien alaiset tieteelliset tiedot);

b) aiemmalla hakijalla oli yksinomainen oikeus kéyttdd viittauksia teollis- ja tekijinoikeuden alaiseen |
tietoon aiempaa hakemusta tehtdessi;

¢) uuselintarviketta ei ollut voitu hyviksya ilman, ettd aiempi hakija oli toimittanut asianomaisia teollis- ja
tekijanoikeuden alaisia [ tietoja; ja

d) aiempi hakija oli aiempaa hakemusta tehtiessd ilmoittanut, ettd tieteelliset tiedot ja muut tiedot olivat
teollis- ja tekijinoikeuksien alaisia.

Ajempi hakija voi kuitenkin sopia myohemman hakijan kanssa, ettd tillaisia tietoja saa kayttdd.

2. Tiedot Euroopan unionin ja/tai julkisten laitosten osittain tai kokonaan rahoittamista tutkimus-
hankkeista on julkaistava yhdessi hakemuksen kanssa, ja niiden on oltava vapaasti muiden hakijoiden
kaytossd.

3. Selkirankaisilla tehtdvien toistuvien kokeiden vilttimiseksi on sallittava, etti myohempi hakija
viittaa selkirankaisilla tehtyihin tutkimuksiin ja muihin tutkimuksiin, joilla voidaan estii eliinkokeet.
Tietojen omistaja voi vaatia asianmukaista korvausta tietojen kdiytostd.

4. Komissio pdittdd hakijaa kuultuaan, minka tietojen osalta olisi myonnettdvd 1 kohdassa tarkoitettu
suoja, ja ilmoittaa paitoksestdan hakijalle, elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja jasenvaltioille.
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15 artikla
Yhdenmukaistettu tietosuoja

Sen estamittd, miti asetuksen (EY) N:o 1331/2008 7 ja 14 artiklassa sdddetdin uuselintarvikkeen
hyviksymisesti tai miti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 17, 18 ja 25 artiklassa sdidetiin terveysviitteen
hyviksymisesti, hyviksymisti ja hyviksymisen julkaisemista Euroopan unionin virallisessa lehdessi
koskevien tietojen on oltava samat ja tietosuoja-ajan on alettava ja pdityttivi samanaikaisesti, jos
hyviksymisti haetaan uuselintarvikkeelle ja kyseiseen elintarvikkeeseen liittyville terveysviitteelle ja
jos hakija vetoaa kyseisten asetusten sidnnosten nojalla tietosuojaan ja pyytid sitd.

16 artikla
Tarkastus- ja valvontatoimenpiteet

Tamdn asetuksen noudattamisen valvomiseksi jdsenvaltioiden on suoritettava virallisia tarkastuksia
asetuksen (EY) N:o 882/2004 mukaisesti.

I luku
Yleiset sdannokset
17 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on hyvaksyttiva sddnnét, jotka koskevat timan asetuksen sadnnosten rikkomiseen sovellet-
tavia seuraamuksia ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd ne pannaan tdytin-
toon. Saddettyjen seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Jasenvaltioiden on ilmoi-
tettava ndistd sddnnoksistd komissiolle viimeistddn ... padivand ... kuuta ... (*) ja niiden on viipymaittd
ilmoitettava sille myohemmin tehtivistd niitd koskevista muutoksista.

18 artikla
Jisenvaltioiden erioikeudet

1. Jos jollakin jisenvaltiolla uusien tietojen tai jo olemassa olevien tietojen uudelleen arvioinnin vuoksi
on perusteltua aihetta katsoa, etti timdin asetuksen mukaisen elintarvikkeen tai elintarvikkeen ainesosan
kaytté aiheuttaa vaaraa ihmisten terveydelle tai ymparistélle, timd jisenvaltio voi viliaikaisesti rajoittaa
kyseisen elintarvikkeen tai elintarvikkeen ainesosan kauppaa ja kiyttod tai keskeyttii sen kaupan ja
kiyton alueellaan. Sen on ilmoitettava tistd vilittomisti muille jisenvaltioille ja komissiolle seki perus-
teltava pditoksensd.

2. Komissio tutkii tiiviissd yhteistyossi elintarviketurvallisuusviranomaisen kanssa 1 kohdassa tar-
koitetut perustelut mahdollisimman pian ja toteuttaa aiheelliset toimenpiteet. Jisenvaltio, joka on tehnyt
1 kohdassa tarkoitetun pddtoksen, voi pitdi pddtoksen voimassa kyseisten toimenpiteiden voimaantuloon
saakka.

19 artikla
Delegoidut siddokset

Edelld 1 artiklassa esitettyjen tavoitteiden saavuttamiseksi komissio hyviksyy 20 artiklan mukaisilla delegoi-
duilla sdddoksilld ja 21 ja 22 artiklan ehtoja noudattaen viimeistddn ... pdivdnd ... kuuta ... (**) muita
perusteita sen arvioimiseksi, onko elintarviketta kdytetty unionissa ihmisravinnoksi 3 artiklan 2 kohdan a
alakohdassa tarkoitetuin tavoin merkittdvassd méirin ennen 15 piivdd toukokuuta 1997.

(*) Virallinen lehti: lisdtddn paivimadrd, joka on 12 kuukautta timén asetuksen voimaantulosta.
(**) Virallinen lehti: lisitddn pdivimaird, joka on 24 kuukautta timin asetuksen voimaantulosta.
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20 artikla
Siirretyn sdadosvallan kdyttdiminen

1. Siirretddn komissiolle viiden vuoden ajaksi timin asetuksen voimaantulosta lukien valta antaa
2 artiklan 3 kohdassa, 3 artiklan 3 kohdassa, 4 artiklan 3 ja 4 kohdassa, 8 artiklan 1 kohdassa,
9 artiklan 6 kohdassa ja 19 artiklassa tarkoitettuja delegoituja sdddoksid. Komissio esittdd siirrettyd sii-
dosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn kuusi kuukautta ennen viiden vuoden kauden piddttymista.
Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti
tai neuvosto peruuta siirtoa 21 artiklan mukaisesti.

2. Heti kun komissio on hyviksynyt delegoidun sdddoksen, se antaa sdddoksen tiedoksi samanaikaisesti
Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

3. Komissiolle siirrettyyn valtaan antaa delegoituja sdddoksid sovelletaan 21 ja 22 artiklassa sdddettyjd
ehtoja.

21 artikla
Saadosvallan siirron peruuttaminen

1. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 2 artiklan 3 kohdassa, 3 artiklan 3
kohdassa, 4 artiklan 3 ja 4 kohdassa, 8 artiklan 1 kohdassa, 9 artiklan 6 kohdassa ja 19 artiklassa
tarkoitetun sdddosvallan siirron.

2. Toimielin, joka on aloittanut sisdisen menettelyn padttddkseen, peruuttaako se sdddosvallan siirron,
pyrkii ilmoittamaan asiasta toiselle lainsditdjille ja komissiolle kohtuullisessa ajassa ennen lopullisen
pdatoksen tekemistd sekd mainitsee samalla, mité siirrettyd saddosvaltaa mahdollinen peruuttaminen koskee,
ja mainitsee mahdolliset peruuttamisen syyt.

3. Peruuttamispaddtokselld lopetetaan paitoksessd mainittu siddosvallan siirto. Padtos tulee voimaan joko
valittomasti tai jonakin myohempind, siind mainittuna pdivind. Pddtos ei vaikuta aiemmin annettujen
delegoitujen sdddosten voimassaoloon. Se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

22 artikla
Delegoitujen sddadosten vastustaminen

1. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi vastustaa delegoitua sdidostd kahden kuukauden kuluessa siité,
kun sdddos on annettu tiedoksi.

Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta miirdaikaa pidennetiin kahdella kuukaudella.

2. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole mairdajan pddttyessd vastustanut delegoitua saddostd, se
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessi ja se tulee voimaan sen siinnoksissi mainittuna
pdivana.

Delegoitu siiddos voidaan julkaista Euroopan unionin virallisessa lehdessi ja se voi tulla voimaan ennen
kyseisen mddrdajan pddttymistd, jos Euroopan parlamentti ja neuvosto ovat molemmat ilmoittaneet
komissiolle aikomuksestaan olla vastustamatta siidostd.

3. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto vastustaa annettua delegoitua sdddostd, se ei tule voimaan.
Sdadostd vastustava toimielin esittdd syyt, miksi se vastustaa delegoitua sdadosta.
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23 artikla
Uudelleentarkastelu
1. Komissio toimittaa saatujen kokemusten perusteella viimeistddn ... pdivdni ... kuuta ... (¥) Euroopan

parlamentille ja neuvostolle kertomuksen timin asetuksen ja erityisesti sen 3, 9 ja 14 artiklan soveltamisesta
sekd liittdd sithen tarvittaessa lainsddddntoehdotuksia.

2. Komissio toimittaa viimeistddn ... pdivdnd ... kuuta ... (**) Euroopan parlamentille ja neuvostolle
kertomuksen kloonaustekniikan kdyton tuloksena syntyneistd eldimistd tai niiden jalkeldisistd tuotettuihin
elintarvikkeisiin liittyvistd kaikista nikokohdista ja tekee sen johdosta tarvittaessa lainsdddantoehdotuksia.

3. Kertomukset ja mahdolliset ehdotukset saatetaan yleison saataville.

IV luku
Siirtyma- ja loppusddnnokset
24 artikla
Kumoaminen

Kumotaan asetus (EY) N:o 258/97 ja asetus (EY) N:o 1852/2001 ... paivistd ... kuuta ... (***) niitd vireilld
olevia pyyntojd lukuun ottamatta, joita koskee timan asetuksen 26 artikla.

25 artikla
Unionin luettelon perustaminen
Komissio perustaa viimeistddn ... pdivand ... kuuta ... (***) unionin luettelon sisallyttimalld unionin luet-

teloon uuselintarvikkeet, jotka on hyvaksytty ja/tai joista on tehty ilmoitus asetuksen (EY) N:o 258/97 4, 5 ja
7 artiklan nojalla, sekd tarvittaessa kaikki mahdolliset voimassa olevat hyviksyntdd koskevat edellytykset.

26 artikla
Siirtymadtoimenpiteet
1. Uuselintarvikkeen | markkinoille saattamista koskevaa pyyntéd, joka on tehty jasenvaltiolle asetuksen
(EY) N:o 258/97 4 artiklan mukaisesti ja jonka osalta mainitun asetuksen 6 artiklan 3 kohdassa sdddettyd

ensiarviointia koskevaa kertomusta ei ole toimitettu komissiolle ennen ... piivdd ... kuuta ... (**¥),
pidetiin timin asetuksen mukaisena hakemuksena.

2. Muut asetuksen (EY) N:o 258/97 3 artiklan 4 kohdan seki 4 ja 5 artiklan mukaisesti ennen ...
pdivédi ... kuuta ... (**) tehdyt ] pyynnot Kisitellddn ] asetuksen (EY) N:o 258/97 sidnnosten mukaisesti.

27 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1331/2008 muutokset

Muutetaan asetus (EY) N:o 1331/2008 seuraavasti:

1) Korvataan nimi seuraavasti:

(*) Virallinen lehti: lisitdan paivimaara, joka on viisi vuotta timan asetuksen voimaantulosta.
(**) Virallinen lehti: lisitddn paivimaiird, joka on kolme vuotta ja kuusi kuukautta timin asetuksen voimaantulosta.
() Virallinen lehti: lisitddn pdivimaaré, joka on 24 kuukautta timédn asetuksen voimaantulosta.
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“Elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien, elintarvikearomien ja uuselintarvikkeiden yhteniisestd hy-
viksymismenettelystd 16 pdivand joulukuuta 2008 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EY) N:0 1331/2008".

Korvataan 1 artiklan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

"1.  Tassd asetuksessa vahvistetaan elintarvikkeissa tai niiden pinnalla kaytettdvien tai kaytettdviksi
tarkoitettujen elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien, elintarvikearomien ja elintarvikearomien
raaka-aineiden, samoin kuin uuselintarvikkeiden, jiljempind "aineet tai tuotteet’, | arviointi- ja hyviksy-
mismenettely, jiljempadnd ‘yhtendinen menettely’, jolla edistetddn elintarvikkeiden vapaata liikkuvuutta
unionissa sekd ihmisten terveyden suojelun | korkeaa tasoa ja kuluttajien etujen suojelemista.

2. Yhteniinen menettely sisiltdd menettelyd koskevat jirjestelyt niiden aineiden ja tuotteiden luette-
lojen ajantasaistamiselle, joiden unionin markkinoille saattaminen on hyviksytty asetuksen (EY)
N:o 1333/2008, asetuksen (EY) N:o 1332/2008 ja asetuksen (EY) N:o 1334/2008 ja uuselintarvikkeista
... pdivand ... kuuta ...annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) Nio ...[... (*) ()
nojalla, jaljempdna "alakohtaiset elintarvikesdddokset'.

(*) EUVLL ... (")
(*) Virallinen lehti: lisitddn tdmén asetuksen numero ja paiviys.
(**) Virallinen lehti: lisdtddn timdn asetuksen julkaisuviite.”.

Korvataan 1 artiklan 3 kohdassa, 2 artiklan 1 ja 2 kohdassa, 9 artiklan 2 kohdassa, 12 artiklan 1
kohdassa ja 13 artiklassa ilmaisu “aine” tai’aineet” ilmaisulla "aine tai tuote” tai "aineet tai tuotteet”.

Korvataan 2 artiklan otsikko seuraavasti:

"Aineita tai tuotteita koskeva unionin luettelo”

Lisatddn 4 artiklaan kohta seuraavasti:

3. Eri alakohtaisten elintarvikesdddosten soveltamisalaan kuuluvien unionin luetteloiden ajan tasalle
saattamiseksi riittdd yksi ainetta tai tuotetta koskeva hakemus, jos hakemus tdyttad kunkin alakohtaisen
elintarvikesdddoksen vaatimukset.”

Lisatdin 6 artiklan 1 kohdan alkuun virke seuraavasti:

"Jos on olemassa tieteellisesti perustellut syyt epiilld turvallisuutta, hakijalta on pyydettavd yksiloityja
riskinarviointiin liittyvid tdydentdvid tietoja.”

Korvataan koko tekstissd ilmaisu ’yhteis¢’ ilmauksella "unioni’.

28 artikla

Voimaantulo

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

Sitd sovelletaan ...pdivastd... kuuta... (¥).

)

Virallinen lehti: lisdtddn pdivimédrd, joka on 24 kuukautta timin asetuksen voimaantulosta.
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Sen 25, 26 ja 27 artiklaa sovelletaan kuitenkin ... péivéstd ... kuuta ... (¥} Timdn artiklan toisesta kohdasta
ja asetuksen (EY) N:o 1331/2008 16 artiklan toisesta kohdasta poiketen tdmin asetuksen 3 artiklan 2
kohdan a alakohdan iv alakohdassa tarkoitettuja elintarvikkeita koskevia hakemuksia voidaan lisiksi tehda
timdn asetuksen mukaisesti ... pdivastd ... kuuta ... (*) alkaen, jos kyseessd oleva elintarvike on jo mark-
kinoilla unionissa mainittuna paivina.

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

Tehty

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja

(*) Virallinen lehti: lisdtddn tdmédn asetuksen voimaantulopdivi.

Teollisuuden piistot (yhtendistetty ympiriston pilaantumisen ehkiiseminen ja
vihentiminen) (uudelleenlaatiminen) ***II

P7_TA(2010)0267
Euroopan parlamentin lainsiidintopiitoslauselma 7. heinikuuta 2010 neuvoston ensimmiisen
kisittelyn kannasta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin antamiseksi teollisuuden

péistoisti  (yhtendistetty — ympiriston  pilaantumisen  ehkiiseminen ja  vihentiminen)
(uudelleenlaadittu toisinto) (11962/2/2009 — C7-0034/2010 — 2007/0286(COD))

(2011/C 351 E[33)
(Tavallinen lainsddtimisjirjestys: toinen Kkisittely)
Euroopan parlamentti, joka
— ottaa huomioon neuvoston ensimmidisen kisittelyn kannan (11962/2/2009 — C7-0034/2010),
— ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle (KOM(2007)0844),

— ottaa huomioon EY:n perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan ja 175 artiklan 1 kohdan, joiden
mukaisesti komissio on antanut ehdotuksen Euroopan parlamentille (C6-0002/2008),

— ottaa huomioon komission tiedonannon Euroopan parlamentille ja neuvostolle Lissabonin sopimuksen
voimaantulon  vaikutuksista ~ kdynnissd  oleviin  toimielinten  paitoksentekomenettelyihin
(KOM(2009)0665),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 7 kohdan ja
192 artiklan 1 kohdan,

— ottaa huomioon kantansa ensimmaisessd kasittelyssa (1),

— ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 14. tammikuuta 2009 antaman lausunnon (?),

() EUVL C 87 E, 1.4.2010, s. 191.
() EUVL C 182, 4.8.2009, s. 46.



