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Suomi pitééa hyvand vuonna 1997 annetun uuselintarvikeasetuksen uudelleentarkastel ua.
Suomi kannattaa muutosta, jonka mukaan uuselintarvikkeiden hyvaksymisessa
sirryttdisiin keskitettyyn hakemus-, arviointi- ja paatoksentekojarjestelmaén. Tama on
ehdotukseen sisdltyva merkittévin muutos voimassa olevaan asetukseen verrattuna.

Suomi kannattaa sitd, ettd uuselintarvikkeiden markkinoille saattamisessa sovellettaisiin
'yhtendista menettelyd koskevan asetusehdotuksen séénnoksid. 'Y htenaistd menettely&’
koskeva asetusehdotus on osa lisdaineita, aromega ja entsyymea koskevaa
sdadoskokonaisuutta (nk. FIA paketti), joka on parhaillaan kasiteltdvana EU:ssa. Uudessa
menettelyssd otetaan huomioon yhtdaikaisesti kaikki kdyttokohteet, joissa elintarviketta
tal ainesosaa olis tarkoitus kaytt&a.

Suomi pitda hyvand soveltamisalan rgjaamista ehdotuksessa esitetyn mukaisesti ja
kannattaa  tarkennettuja maaritelmid  uuselintarvikkeista mm.  k&yttohistoriaa
ravintolisissd ja uusien tuotantoteknologioiden (nanoteknologia, eldinten kloonaus)
huomioimista uutuuskasitteen perustaksi. Tulkintoja tuotteen kuulumisesta asetuksen
soveltamisdlaan tai méadritelmien edellytysten tayttymisesta tulis voida tehda
komitol ogiamenettelyll &

Suomi kannattaa uuselintarvikkeille ehdotettua yleista lupa- ja luettel ointijérjestel méa.
Asetusehdotukseen on kirjattu kolme menettelyéa uuselintarvikkeiden markkinoille
saattamiseksi: yleisid lupia koskeva normaalimenettely, tietosuojaa nauttivat
toimijakohtaiset luvat ja ilmoitusmenettelylld markkinoille saatetut kolmansista maista
perdisin olevat elintarvikkeet. Asetusehdotukseen tulisi selkeasti kirjata gjatus siita, etta
kaikki luvat koottaisiin yhteen rekisteriin. Komission kotisivuillaan yllgpitdma rekisteri
olis paits toimijoiden ja valvontaviranomaisten niin myo6s kuluttgjien saatavilla
hel ppokaytt6i sessa muodossa.

Suomi suhtautuu myonteisesti uusien innovaatioiden osalta hakijan tuotteen
turvallisuuden todentamiseen kerédman aineiston tietosuojaan ja néin tietyn ajanjakson
verran yksinoikeutta hyvaksytyn tuotteen markkinointiin (ns. hakijakohtainen
lupapé&étds). Suomi suhtautuu niin ikdan myonteisesti esitykseen kolmansista maista
peréisin olevia perinteisia elintarvikkeita koskevasta hel potetusta menettel ysta.

elintarvikkeiden turvallisesta kayttohistoriasta on olemassa |uotettava tieto.

Péagasiallinen sisalto:
Taustaa

EU:ssa on vuodesta 1997 alkaen sovellettu markkinoille tuleviin elintarvikeuutuuksiin
ennakkoarvioinnin edellyttdvéd lupamenettelya (Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista (EY) N:o 258/97).
Asetus on kuitenkin kaytanndssa osoittautunut monilta osiltaan kompel6ksi ja resursseja
tuhlaavaksi. Hakemusten kasittely ja paétoksenteko on hidasta, mik& soveltuu huonosti
aldle, jossa tavoitteena on mahdollistaa uusien elintarvikeinnovaatioiden paésy
markkinoille. Esille on noussut lisdks useita tulkintoja vaativia kysymyksia mm.
uutuuskasitteesta ja kayttohistoriasta. Seka jasenvaltiot ja komissio ettéd toimijat ovat
esittaneet tarpeen asetuksen muuttamiseksi toimivammaksi. Kesdlla 2006 komissio antoi
ehdotuksen lis&aineita, aromeja ja entsyymeja koskevasta keskitetystd menettelysta,
jossa esitetddn edellytykset hakemusten Kkasittelystd, turvallisuusarvioinnista ja
padtoksenteosta (KOM(2006) 423 lopullinen). Ehdotuksesta on hyvaksytty neuvoston
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yhteinen kanta maaliskuussa 2008. Samaa menettelyd ehdotetaan nyt |agjennettavaksi
koskemaan uuselintarvikkeiden markkinoille saattamista, mikd mahdollistais
elintarvikkeiden ja niiden anesosien tarkastelun kokonaisvaltaisesti yhdessa
menettelyssa ja erilaisiin kayttokohteisiin

Yleiset tavoitteet

Ehdotuksen yleisena tavoitteena on varmistaa kuluttgjan suojelun korkea taso. Samalla
on tarkoitus varmistaa sisémarkkinoiden toimivuus (artikla 1). Ehdotuksessa on
huomioitu voimassa olevan asetuksen perusteella saatu kokemus uuselintarvikkeiden
turvallisuuden arvioinnista ja hyvaksymisestd. Ehdotuksessa esitetéén siirtymista
keskitettyyn turvallisuusarviointi- ja padtoksentekojarjestelmaén lisdaineita, entsyymeja
jaaromeita koskevan séadodskokonai suuden yhteydessa valmisteltavana olevan
'yhtendiset menettelyt’ asetuksen mukaisesti (artikla 19). Uuselintarvikkeilta edellytetdan
voimassa olevan asetuksenkin periaatteiden mukaisesti tieteellisesti osoitettua
turvallisuutta. Uuselintarvikkeilla el saa johtaa kuluttajaa harhaan tai aiheuttaa
ravitsemuksellista haittaa, mikéli ne korvaavat kuluttajan ruokavaliossa perinteisia
elintarvikkeita.

Ehdotuksessa on huomioitu elintarvikealan pk-yritykset, joille on tarkoitus antaa tukea
uuselintarvikehakemusten laatimiseks (artikla 9). Velvoite koskee seka komissiota etta
EFSA:aa. Toimijoille esitetdan asetettavaks velvoitteita (artikla 11), mikéi tuotteiden
turvallisuuden todentamiseen liittyy kysymyksia jotka perustelisivat markkinoille
saattamisen jdkeistd seurantaa. Tarpeesta tehdddn merkintd elintarvikeluetteloon.
Kolmansista maista peréisin olevien dintarvikkeiden osalta tuottgjan on toimitettava
komissiolle tieto viranomaisen akuperémaassa tekemista elintarviketta koskevista
rgjoituksistata kielloista

Soveltamisala ja maaritel mét

Asetusta sovelletaan uuselintarvikkeiden markkinoille saattamiseen (artikla 2).
Soveltamisalan ulkopuolelle on rgjattu elintarvikkeet, joiden turvallisuuden todentamista
koskevat edellytykset vastaavat nyt kasiteltavassa ehdotuksessa esitettya ja joiden
arvioinnista vastaa EFSA. Téllaisia ovat muuntogeeniset elintarvikkeet, lisdaineet,
aromit, entsyymit ja uuttoliuottimet sek& ravintolisissitai elintarvikkeiden
t8ydentamiseen kaytetyt vitamiinit ja kivennai saineet.

Elintarvikkeen méaritelmét (artikla 3) pohjaavat asetuksessa (EY) N:o 178/2002 (ns.
yleinen elintarvikeasetus) esitettyihin maaritelmiin. Uuselintarvikkeita taas ovat sellaiset,
joita e ole EU:ssa kaytetty ennen 15.5.1997, jolloin ensimméinen uuselintarvikkeita
koskeva EY-asetus astui voimaan. Madritelmé ovat kehittyneet voimassa olevan
uuselintarvikeasetuksen pohjalta niiden tulkintojen mukaisesti, joita jasenvaltiot yhdessa
komission kanssa ovat ndhneet tarpeellisiksi. Tulkinta siitd, etta ravintolisakayttd el
koskaan edustais elintarvikkeen merkittavda kayttokokemusta, on otettu osaksi
uuselintarvikekasitteen méadrittelyd. Madritelmissa huomioidaan  elintarvikkeiden
valmistuksessa tai elintarvikeraaka-aineiden (kasvit ja elamet) jalostuksessa tapahtuva
kehitys. Johtolauseessa 6 mainitaan esimerkkeind nanoteknol ogia val mistusmenetel méana
ja kloonaus elé@inten jalostuksessa. On esitetty myds méaritelmét kasitteille ' perinteinen
elintarvike' ja 'turvalinen kayttohistoria, joille on selkeasti ilmennyt tarve voimassa
olevaa asetusta sovellettaessa.

Aiempaa elintarvikekayttod koskevan tietojen keruun (artikla 4) tavoitteena on auttaa
uutuustulkinnassa eli sovelletaanko asetusta johonkin tuotteeseen. Tiedonkeruulle on
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osoittautunut kdytannodssa selkea tarve. Tarkemmat sédnnokset tietojen keruusta | aaditaan
komitologiamenettelyll&a (valvonnan késittéava séantelymenettely).

Voimassa olevan uuselintarvikeasetuksen mukaisesti jatetyt ja kéasittelyssa olevat
hakemukset siirretdan kasiteltdvaks hakemuksina asetusehdotuksen mukaisesti (artikla
18).

Uusdlintarvikkeita koskeva yhteison luettelo

Vain yhteison luetteloon siséllettyja elintarvikkeita voidaan kéyttéa EU:ssa (artikla 5).
Menettelyll& ulotetaan nykyinen toimijakohtainen lupa koskemaan kaikkia vastaavia
tuotteita, jolloin luvista tulee yleisid. Menettelylla sééstetddn viranomaisten resurssgja
olennaisesti, silld ehdotettu menettely korvaa nykyisen vastaavuuden arviointiin
pohjaavan tuotteiden markkinoille saattamisen.

Luetteloon hyvéksymisen ehdot (artikla 6) ovat samat kuin voimassa olevassa
lainséd&dannossa eli todennettu turvallisuus ja kuluttgjan harhaanjohtamisen estéaminen.
Luetteloa pavitetddn ’'yhtendiset menettelyt’  asetusehdotuksessa  séédettyjen
menettelyiden mukaisesti (artiklan 6 kohta 1). Luettelossa olevasta elintarvikkeesta
kuvataan ominaisuudet, kayttoedellytykset ja mahdolliset lisdmerkintavaatimukset
(artiklan 6 kohta 2). L uettel ossa huomioidaan myos tiedot, jotka koskevat innovatiivisiin
elintarvikkeisiin liittyvia tietosuojatarpeita eli hakemuksen tukena esitetty tieteellinen
tieto seka teollis- tai tekijénoikeussuojaa koskevat tiedot (artiklan 6 kohta 3 ja artikla
12). Talodin kirjataan tietosuojaperusteet, hakijan yhteystiedot ja luettelointipaiva.
Kyseiset erikoismerkinndt poistetaan tietosuoja-gjan (5 vuotta) padttyessa
komitologiamenettelylla (valvonnan késittava saantelymenettely, artiklan 6 kohta 4).
Luettelo perustetaan olemassa olevista uuselintarvikeluvista (artikla 17) puolen vuoden
sisdlla asetuksen voimaantulosta. Menettely on térkedd markkinoiden toimivuuden ja
toimijoiden oikeusturvan kannalta.

K olmannesta maasta peraisin oleva perinteinen eintarvike

Elintarvikkeet, joilla voidaan kirjallisesti esittéd olevan todennettu turvallinen
kayttohistoria kolmannessa maassa, voidaan saattaa EU:n markkinoille ilmoittamalla
sitd komissiolle (artikla 8). Jotta voidaan varmistua turvallisesta k&yttohistoriasta,
toimittaa komissio ilmoitukseen liitetyn aineiston sekd jasenvaltioille ettd EFSA:lle
tiedoksi. Ellel t&std turvallisuutta tukevasta aineistosta esitetd tieteeseen perustuvia
vastalauseita, ilmoittaa komissio toimijalle mahdollisuudesta saattaa elintarvike
markkinoille ja elintarvike liitetddn komission verkkosivuillaan pitamadan perinteisten
vastalauseita esitetédén, kasitelldan elintarviketta artiklojen 5-7 mukaisen menettelyn
edellyttamana uuselintarvikkeena. Komitologiamenettelylla (valvonnan kaésittava
sdantelymenettely) voidaan tarvittaessa antaa taytantéonpanoa koskevia sd8nnoksi a.

Voimassa olevan uuselintarvikeasetuksen toimeenpanon aikana on noussut esille tarve
joustavampaan |&hestymistapaan koskien kolmansissa maista peréisin olevia perinteisia
jaturvallisen kayttohistorian omaavia, mutta EU:ssa uusia elintarvikkeita. Nain voitaisiin
kayttda viranomaisresursseja todel listen uutuuksien turvallisuuden todentamiseen.

Kansallinen kéasittely:

Sidosryhmékokous maa- ja metsétal ousministeriossa 31.1.2008
Uusdlintarvikelautakunta 13.2.2008
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Eduskuntakasittely:

Késittely Euroopan parlamentissa:

Kansallinen lainsdadantd, ml. Ahvenanmaan asema:

Kauppa- ja teollisuusministerion paétos uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista
ainesosi sta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97
voimaantul osta (427/1997, muut. 242/2004).

Kansallisen asetuksen tarve tulee harkittavaks uuden asetuksen tultua voimaan.
Taoudelliset vaikutukset:

Siirryttaessa keskitettyyn uuselintarvikkeiden arviointi- ja hyvaksymisgérjestelmaan seka
hakijakohtaisista luvista yleisiin lupiin, voidaan saastéa merkittévasti kansallisten
viranomaisten ty6ta ja kustannuksia.

Voimassa olevan uuselintarvikkeita koskevan asetuksen (EY) N:o 258/97 mukai sesti
uuselintarvikkeiden turvallisuusarvioinnista vastaa sen jasenvaltion arviointielin, jossa
tuote on tarkoitus saattaa ensimmaisen kerran markkinoille. Mikéli komissio tai muut
jasenvaltiot esittavét arviosta huomautuksia, voidaan hakemus saattaa EFSA:lle
lisdarviointia varten. K&ytannossa jokai sen tuotteen arvioon on osallistunut usean
jasenvaltion arviointielimet seké EFSA. Suomi on vastannut seitsemén hakemuksen
arvioinnista seka antanut toistakymmenta lausuntoa markkinoille saatettavaksi aiottujen
tuotteiden ol edllisesta vastaavuudesta markkinoilla jo olevien eintarvikkeiden kanssa.

Muut mahdolliset asiaan vaikuttavat tekijét:
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Asiasanat
Hoitaa

Tiedoksi

Lomakepohja: Perusmuistio, EU-ohje
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1.

PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA

Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Osana pellolta pdytddn” ulottuvan yhteison lainsdddédnndn parantamista ja
yhtendistdmistd komissio ilmoitti elintarvikkeiden turvallisuutta késittelevassa
valkoisessa kirjassa aikovansa tarkastella uuselintarvikkeista annetun
lainsddddnndn soveltamista ja tehdd tarvittavat mukautukset nykyiseen
lainsddddntoon uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista
annetun asetuksen (EY) N:o 258/97 taytintoonpanoa koskevan kertomuksen
paitelmien (toimet 14 ja 51) sekd geneettisesti muunnettuja organismeja
koskevan direktiivin 90/220/EY sédidntelykehyksen mukaisesti. Tdméd on jo
toteutettu osittain antamalla muuntogeenisisté elintarvikkeista ja rehuista asetus
(EY) N:o 1829/2003. Uuselintarvikkeita koskevaa asetusta on tarpeen
selventdd nyt, kun muuntogeeniset elintarvikkeet on poistettu sen
soveltamisalasta.

Komission keskusteluasiakirjasta vuonna 2002 kéydyissd sidosryhmien
kuulemisissa ja niitd seuranneessa arvioinnissa korostettiin tarvetta kehittda
asetusta ja saattaa se ajan tasalle.

Tassd ehdotuksessa pyritddn ndiden sitoumusten mukaisesti varmistamaan
elintarvikkeiden turvallisuus, suojelemaan ihmisten terveyttd ja turvaamaan
elintarvikkeiden sisdmarkkinoiden toiminta. Ehdotuksessa pyritddn sen vuoksi
yksinkertaistamaan hyviksymismenettelyd, kehittdmiin entistd mukautetumpi
turvallisuusarviointijarjestelmd kolmansista maista perdisin olevia perinteisié
elintarvikkeita  varten, joita nykyisen asetuksen nojalla pidetdin
uuselintarvikkeina, selkiyttimddn uuselintarvikkeen maédritelmid niin, ettd
sithen sisdllytetdin uudet teknologiat, joilla on vaikutusta elintarvikkeeseen,
sekd selkiyttdmiin uuselintarvikkeita koskevan asetuksen soveltamisalaa.
Lisédksi on tarpeen parantaa hyviksymismenettelyn tehokkuutta, avoimuutta ja
soveltamista, mikd parantaa osaltaan asetuksen tdytintoOnpanoa, sekd antaa
kuluttajille enemmén elintarvikkeita koskevaa tietoa valintojensa tueksi.
Lisdksi olisi oikeudellisen selkeyden vuoksi tehtdvé lainsdddéntdon tarvittavat
muutokset ja saatettava se ajan tasalle.

Yleisti

Uuselintarvikkeiden ja elintarvikkeiden uusien ainesosien hyvéksynté ja kéytto
on ollut Euroopan unionissa yhdenmukaistettua vuodesta 1997, jolloin
uuselintarvikkeita ja elintarvikkeiden uusia ainesosia koskeva asetus (EY) N:o
258/97 annettiin. Nykyinen lainsdddidntd koostuu edelld tarkoitetusta
uuselintarvikkeita koskevasta asetuksesta ja yhdestid komission asetuksesta.

Voimassa olevat sainnokset

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

Asetusta on tdydennetty yksityiskohtaisista sdédnnoistd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti annettujen tietojen
julkistamisesta ja suojaamisesta annetulla komission asetuksella (EY) N:o
1852/2001.

Ehdotuksessa kaikki edelld tarkoitetut sdédnnokset kootaan yhteen, kehitetdén
niitd ja saatetaan ne ajan tasalle.

Johdonmukaisuus suhteessa unionin muuhun politiikkaan ja muihin
tavoitteisiin

Ehdotettu asetus on sédéntelyn parantamista koskevan komission politiikan,
Lissabonin strategian ja EU:n kestdvin kehityksen strategian mukainen.
Painopiste on sddntelyprosessin yksinkertaistamisessa, jolla vahennetddn
hallinnollista taakkaa ja parannetaan eurooppalaisen elintarviketeollisuuden
kilpailukykyé, ja samalla taataan elintarvikkeiden turvallisuus, ylldpidetdan
kansanterveyden suojelun korkeata tasoa ja otetaan maailmanlaajuiset
nékokohdat huomioon.

SIDOSRYHMIEN KUULEMINEN JA VAIKUTUSTEN ARVIOINTI

Intressitahojen kuuleminen

Kuulemismenettely, tarkeimmdt kohdervhmdit ja yleiskuvaus vastaajista

Jasenvaltioiden ja sidosryhmien kantoja on pyydetty kuulemisten, kokousten ja
kahdenvilisten yhteyksien yhteydessd vuodesta 2002. Komissio jérjesti
uuselintarvikkeita koskevan asetuksen (EY) N:o 258/97 tdytidntoonpanoa
koskevasta keskusteluasiakirjasta heindkuussa 2002 kuulemisen. Noin 40
sidosryhmdd ldhetti kommenttinsa, joista keskusteltiin vuonna 2003
jarjestetyssd kokouksessa.

Lisdksi komissio suoritti 2. kesékuuta ja 1. elokuuta 2006 vilisend aikana
interaktiiviseen polititkan suunnitteluun liittyvén julkisen online-kuulemisen,
johon siséltyi kyselylomake, saadakseen tietoa asetuksen tarkistamisen
kannalta tarkeimpien asioiden mahdollisista vaikutuksista.
Kyselylomakkeeseen saatiin 65 vastausta. Liséksi komissio jarjesti vaikutusten
arviointia koskevan raporttiluonnoksen késittelyd varten joulukuussa 2006
sidosryhmien tapaamisen, johon se kutsui kaikki asiaan liittyvét sidosryhmit.
Tapaamiseen osallistui 12 organisaatiota. Lopuksi komissio esitteli edelld
tarkoitetun tapaamisen tulokset Sancon elintarvikeketjua ja eldinten ja kasvien
terveyttd késitteleville neuvoa-antavalle ryhmélle.

Sidosryhmiit, joita kuultiin, olivat elintarviketeollisuus, kuluttajat, kolmannet
maat, kansalliset ja EU:n viranomaiset sekd kansainviliset jérjestot.
Jasenvaltioiden viranomaisia kuultiin useissa uuselintarvikkeita kasittelevien
tyoryhmien kokouksissa vuosina 2005-2007. Komissio kuuli sidosryhmid
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myo0s osallistuessaan sidosryhmien jarjestimiin tiettyjd aihepiirejd koskeviin
tapaamisiin ja seminaareihin (esimerkkiaiheina kolmansista maista perdisin
olevat perinteiset elintarvikkeet, arviointi- ja hyviaksymismenettelyt) sekd eri
osapuolien kahdenvilisiin tapaamisiin.

Tiivistelmd vastauksista ja siitd, miten ne on otettu huomioon

Komission  keskusteluasiakirjasta ~ vuosina  2002-2003  jdrjestetyissé
sidosryhmien kuulemisissa ja uuselintarvikkeista annetun asetuksen
tarkistamiseen liittyvistd vaikutusten arvioinnista vuonna 2006 jdrjestetyssé
kuulemisessa korostettiin, miten tdrkedd ja tarpeellista on saattaa nykyinen
asetus ajan tasalle ja kehittdd sitd. Sidosryhmdt, joita on vuodesta 2002 ldhtien
kuultu, ovat laajalti kannattaneet asetuksen tarkistetun version tavoitteita ja
useita siind esitettyjd toimenpidevaihtoehtoja.

Uuselintarvikkeista annetun asetuksen (EY) N:o 258/97 tdytantoonpanosta
vuonna 2002 laadittuun keskusteluasiakirjaan liittyvdt kaikki kommentit,
arviointiraportti, my0ds yhteenvetoraportti sekd tiivistelmd ovat saatavilla
Internet-osoitteessa:

http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiaves en.htm.

Kuulemismenettelyd ja siitd saatuja tuloksia kuvataan tarkemmin
vaikutustenarviointia koskevassa raportissa, joka esitetddn yhdessd tdméin
asetusluonnoksen kanssa. Vaikutustenarviointia koskevan raporttiluonnoksen
ja asetusluonnoksen valmistelussa on otettu kaikki esitetyt kannat huomioon.

Kuulemisen tuloksiin voi tutustua Internet-osoitteessa:
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiaves en.htm.

Asiantuntijalausunnot
Ulkopuolisia asiantuntijoita ei tarvittu.
Vaikutusten arviointi

Kunkin téssd asetusluonnoksessa ehdotetun toimenpiteen osalta on tarpeen
mukaan tarkasteltu yhdestd kolmeen eri vaihtoehtoa (kumoamisesta pakollisiin
toimenpiteisiin) eri sidosryhmille ja viranomaisille aiheutuvien taloudellisten,
sosiaalisten ja ympéristovaikutusten kannalta. Lisdksi tarkasteltiin vaihtoehtoa,
jossa ei tehdd mitddn muutoksia, ja titd vaihtoehtoa kéytettiin vertailukohtana
arvioitaessa eri vaihtoehtojen mahdollisia vaikutuksia.

Komissio teki vaikutustenarvioinnin, jota koskeva raportti esitetddn tdmén
ehdotuksen yhteydessd komission valmisteluasiakirjana. Se on saatavilla my0s
Internet-osoitteessa:
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiaves_en.htm.
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3.

EHDOTUKSEEN LIITTYVAT OIKEUDELLISET SEIKAT

Ehdotetun toimen lyhyt kuvaus

Hyvéksytddn uuselintarvikkeita koskeva Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus, jolla sddnnellddn uuselintarvikkeiden markkinoille saattamista.
Asetuksessa  annetaan  sddnnot  uuselintarvikkeiden — hyvéksymisesta,
valvonnasta, merkinnistd ja kdytosta.

Kumotaan uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 258/97, jossa sdddetdin
uuselintarvikkeiden ja elintarvikkeiden uusien ainesosien hyvéksymista
koskevista yleisistéd periaatteista Euroopan unionissa.

Kumotaan yksityiskohtaisista sddnnoistd Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti annettujen tietojen julkistamisesta ja
suojaamisesta annettu komission asetus (EY) N:o 1852/2001.

Oikeusperusta
EY:n perustamissopimuksen 95 artikla.
Toissijaisuusperiaate

Toissijaisuusperiaatetta noudatetaan siltd osin kuin ehdotus ei kuulu yhteisén
yksinomaiseen toimivaltaan.

Jasenvaltiot eivat voi riittdvalla tavalla saavuttaa ehdotuksen tavoitteita
seuraavista syista:

Jasenvaltioiden yksittdiset toimet voisivat johtaa eri maissa eritasoiseen
elintarvikkeiden turvallisuuteen ja ihmisten terveyden suojeluun ja aiheuttaa
hdmmennystd kuluttajissa. Uuselintarvikkeista annetun asetuksen kumoaminen
havittdisi elintarviketurvallisuutta koskevat yhdenmukaiset sddnnot ja
vaarantaisi (uus)elintarvikkeiden vapaan liikkuvuuden EU:ssa.

Ehdotuksen tavoitteet saavutetaan paremmin yhteison toimilla seuraavista
Syisté:

Sisamarkkinoiden tehokas toiminta uuselintarvikkeiden alalla ja siithen liittyva
eurooppalaisten kuluttajien terveyden ja etujen suojelu voidaan parhaiten
saavuttaa EU:n tasolla keskitetyn hyvidksymismenettelyn avulla.

Keskitetty hyviaksymismenettely tehostaa uuselintarvikkeiden hyviaksymista.
Lisdksi noudatetaan yhdenmukaistettuja elintarviketurvallisuussidéntoja.

Nadin ollen ehdotus on toissijaisuusperiaatteen mukainen.
Suhteellisuusperiaate

Ehdotus on suhteellisuusperiaatteen mukainen seuraavista syista:
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Ehdotuksella yhdenmukaistetaan uuselintarvikkeiden hyvédksymistd koskevaa
sdantelykehystd ja edistetddn osaltaan (uus)elintarvikemarkkinoiden toimintaa
EU:ssa. Ehdotetut toimenpiteet ovat riittdvat elintarviketurvallisuuden
varmistamista ja elintarvikkeiden sisdmarkkinoiden toiminnan turvaamista
koskevien tavoitteiden saavuttamiseksi. Ne eivdt kuitenkaan aiheuta liiallista
tai perusteetonta hallinnollista taakkaa.

Sdantdjen yhdenmukaistamatta jattiminen voisi johtaa jdsenvaltioiden omiin
kansallisiin hyvéksymisjarjestelmiin, jotka moninkertaistaisivat hyvéksymiseen
liittyvdd tyOmadrdd ja lisdisivét hallinnollista taakkaa EU:ssa. Taloudellinen
taakka on mahdollisimman védhdinen, koska nykyiset sddnnokset ovat jo
voimassa, ja niitd vain yksinkertaistetaan.

. Saintelytavan valinta
Ehdotettu sdadoslaji: asetus.
Muut sdédntelytavat eivét sovellu seuraavista syista:

Uuselintarvikeala on tdysin yhdenmukaistettu EU:ssa. Lainsddddnnon
ulkopuoliset toimet, kuten hyvit kdytinteet tai suuntaviivat, eivit tarjoaisi
riittdvdd suojaa eivdtkd oikeudellista varmuutta. Uuselintarvikkeiden
turvallinen kéyttd on sidoksissa ennen markkinoille saattamista suoritettaviin
turvallisuusarviointeihin ja useissa tapauksissa ndiden aineiden sallittua kayttoa
koskeviin edellytyksiin, joten suositusten tai itsesdéintelyn avulla ei taattaisi
kuluttajien terveyden suojelua.

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ehdotuksella ei ole vaikutuksia yhteison talousarvioon.

LISATIETOJA
) Yksinkertaistaminen

Ehdotuksella yksinkertaistetaan lainsdéddant6d ja hallintomenettelyjd (EU:n tai
kansallisten) julkisten viranomaisten seki yksityisten osapuolten hyviksi.

Uuselintarvikkeiden arviointi ja hyvéksyminen jérjestetdéin yhdelld ainoalla
keskitetylld menettelylld. Lainsddddanndén sanamuoto saatetaan ajan tasalle ja
sitd selkiytetdén.

Kansalliset hallintomenettelyt ja pdéllekkédinen tyd poistetaan.

Hyviksymismenettelyn yksinkertaistaminen ja tehostaminen pienentdd myds
yksityisten osapuolten hallinnollista taakkaa.

Ehdotus sisdltyy yhteison sddnndstdon ajantasaistamista ja yksinkertaistamista
koskevaan komission ohjelmaan ja sen tyo- ja lainsddddntoohjelmaan
viitenumerolla 2007/SANCO/006.
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Lainsdidinnon kumoaminen

Ehdotuksen hyviksymisesti seuraa, ettd aiempaa lainsdddént6d kumotaan.
Uudelleentarkastelu-, tarkistus- tai raukeamislauseke

Ehdotus sisiltdd uudelleentarkastelulausekkeen.

Euroopan talousalue

Ehdotettu toimenpide koskee ETA-sopimuksen soveltamisalaan kuuluvaa alaa,
minka vuoksi se on ulotettava koskemaan Euroopan talousaluetta.

Ehdotuksen yksityiskohtainen kuvaus
I luku — Johdantosddannokset

Uuselintarvikkeet kuuluvat yhteison turvallisuusarviointi- ja
hyvéksymismenettelyn piiriin. Mééritelmid selkiytetddan ja saatetaan ajan
tasalle oikeudellisten seikkojen kehityksen mukaisesti. Elintarvikkeen uutuutta
koskevan tiedon keruumenettelystd voidaan antaa sddnnoOksid. Siitd voidaan
paittdd komiteamenettelyd noudattaen, jos elintarvike kuuluu asetuksen
soveltamisalaan.

Luku IT — Vaatimukset ja sisdllyttiminen uuselintarvikkeita koskevaan yhteison
luetteloon.

Kaikki uuselintarvikkeet ja niiden kéytto elintarvikkeissa on arvioitava
seuraavin perustein: ne eivdt saisi aiheuttaa vaaraa kuluttajille tai johtaa
kuluttajia harhaan, eivétkd niiden ravitsemukselliset vaikutukset saa korvaavina
aineina tai ainesosina kéytettdessa olla kuluttajien kannalta epédedulliset.

Keskitettyyn EU:n tason menettelyyn siirtymistd koskevan péatoksen ja
riskinhallinnan ja riskinarvioinnin toisistaan erottamista koskevan pddtoksen
mukaisesti kaikki uuselintarvikkeiden hyvaksyntdd koskevat hakemukset
toimitetaan  komissiolle, ja ne ohjataan sen jidlkeen Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle (EFSA), joka suorittaa
turvallisuusarvioinnit. Komissio tarkastelee uuselintarvikkeen sisdllyttamisti
yhteison uuselintarvikkeiden luetteloon EFSAn lausunnon perusteella.
Komissiota avustaa elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd késittelevd pysyva
komitea (SCFCAH).

Lopullisen  pditoksen  uuselintarvikkeen  sisdllyttimisestd  yhteison
uuselintarvikkeiden luetteloon tekee komissio komiteamenettelyd noudattaen.
Hakijakohtainen hyvidksyntd korvataan ja yksinkertaistettu menettely
poistetaan hyvidksymispadtoksilld, jotka osoitetaan padsddntdisesti yhteisolle.
Elintarviketeollisuuden innovaatioiden suojaamiseksi voidaan taata tietosuoja
perustelluissa tapauksissa, jotka koskevat uutta tieteellistd ndyttod ja teollis- ja
tekijdnoikeuksien alaisia tietoja.
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Rajoittamatta merkinndistd annetun direktiivin  2000/13  soveltamista,
paitokseen on tarvittaessa siséllytettiva kuluttajalle myytidvad uuselintarviketta
koskevat lisdimerkinnit.

Kolmansista maista perdisin olevien perinteisten elintarvikkeiden osalta otetaan
kayttoon  turvallisuusarviointi- ja  hallintomenettely, joka perustuu
elintarvikkeen turvallista kdyttod alkuperdmaassa koskeviin historiatietoihin.
Jos elintarvikkeen turvallisen kdyton historia alkuperdmaassa on osoitettu ja jos
jasenvaltiot ja EFSA eivit esiti tieteelliseen ndyttoon perustuvia turvallisuutta
koskevia  vastavditteitd, elintarvike  voitaisiin  saattaa  markkinoille
elintarvikkeen markkinoille saattamisesta vastaavan elintarvikealan toimijan
ilmoituksen perusteella. Menettely mahdollistaisi entistd kohtuullisemman
turvallisuusarviointi- ja hallintomenettelyn elintarvikkeille, joilla on turvallinen
kayttohistoria. Jos perusteltuja turvallisuutta koskevia vastavditteitd esitetddn,
noudatetaan tavanomaista komiteamenettelya.

Jokaiselle hyvéksytylle uuselintarvikkeelle voidaan vahvistaa ominaispiirteet,
merkinnét, kayttoedellytykset sekd tarpeen mukaan markkinoille saattamisen
jélkeistd seurantaa koskeva vaatimus.

Sen varmistamiseksi, ettd hyviksyttyjd uuselintarvikkeita tarkkaillaan
jatkuvasti ja arvioidaan tarvittaessa uudelleen, uuselintarvikkeen valmistajien
tai kdyttdjien on ilmoitettava komissiolle uusista tiedoista, jotka voivat
vaikuttaa uuselintarvikkeen turvallisuusarviointiin.

III luku —Yleiset sddnnokset

Jasenvaltioiden on annettava saannoksid ehdotetun asetuksen sdannosten
rikkomisesta aiheutuvista seuraamuksista.

Komissio hyviksyy asetuksessa ehdotettujen toimenpiteiden tdytdntéonpanon
neuvoston  pddtoksessd 1999/468/EY  vahvistettua sdintelymenettelyd
noudattaen. Tama kasittdd uuselintarvikkeen kayttdedellytysten ja merkintdjen
sisdllyttimisen, ominaispiirteiden vahvistamisen ja tarpeen mukaan
asianmukaiset markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa koskevat
vaatimukset. Koska kyse on hyvin teknisistd asioista, joiden hyviksyminen
perustuu yhteisesti sovittuihin periaatteisiin, niiden késittely olisi tehokkuuden
ja yksinkertaisuuden varmistamiseksi annettava komission tehtdvaksi.

IV luku — Siirtymé- ja loppusdénnokset

Jo hyviksyttyjen uuselintarvikkeiden markkinoille saattamista jatketaan
edelleen, ja ne siséllytetdan uuselintarvikkeita koskevaan yhteison luetteloon.

Muutetaan asetusta (EY) N:o [yhtendinen menettely] niin, ettd siithen
siséllytetdén tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluvat uuselintarvikkeet ja
annetaan hakijalle mahdollisuus jittdd yksi ainoa hakemus niiden
elintarvikkeiden osalta, jotka kuuluvat eri alakohtaisten elintarvikesdiddosten
soveltamisalaan.
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2008/0002 (COD)
FEhdotus:
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

uuselintarvikkeista ja asetuksen (EY) N:0 XXX/XXXX/ [yhtendinen menettely]
muuttamisesta

(ETAn kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisdn perustamissopimuksen ja erityisesti sen 95 artiklan,
ottavat huomioon komission ehdotuksenl,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa madrittyd menettelyd’,

sekd katsovat seuraavaa:

(D) Turvallisten ja terveellisten elintarvikkeiden vapaa litkkuvuus on sisdmarkkinoiden
olennainen osa, joka vaikuttaa merkittdvésti kansalaisten terveyteen ja hyvinvointiin
sekd heiddn sosiaalisiin ja taloudellisiin etuihinsa. Erot uuselintarvikkeiden
turvallisuusarviointia ja hyviksymistd koskevissa kansallisissa laeissa, asetuksissa ja
hallinnollisissa maardyksissd voivat haitata niiden vapaata liikkuvuutta ja luoda
edellytykset epéreilulle kilpailulle.

2) Yhteison politiikkkojen toteuttamisessa olisi varmistettava ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu.

3) Uuselintarvikkeita koskevat yhteison sddnnot vahvistetaan uuselintarvikkeista ja
elintarvikkeiden uusista ainesosista 27 pdivand tammikuuta 1997 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 258/97* ja yksityiskohtaisista
saannoistd 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 olisi kumottava ja korvattava télld asetuksella. Kisilld olevaan asetukseen
olisi siséllytettdvd toimenpiteitd, jotka tdlld hetkelld kuuluvat asetuksen (EY) N:o
1852/2001 soveltamisalaan.

! EUVLC[..],[...],s. [...]

2 EUVLC[..],[...],s. [...]

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

4 EYVL L 43, 14.2.1997, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o
1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).

> EYVL L 253,21.9.2001, s. 17.
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4)

)

(6)

(7

®)

)

Uuselintarvikkeen maééritysperusteena olisi jatkuvuuden varmistamiseksi asetuksen
(EY) N:o 258/97 kanssa pidettdvé edelleen sité, ettd uuselintarviketta ei ole kaytetty
thmisravintona yhteisdssd merkittdvissd madrin ennen asetuksen (EY) N:o 258/97
soveltamispdivaa eli 15 péivad toukokuuta 1997.

Nykyistd uuselintarvikkeen madritelmda olisi selkiytettivd ja ajantasaistettava
korvaamalla nykyiset luokat viittauksella elintarvikkeen yleiseen miéritelméén, joka
on annettu elintarvikelainsddddntod koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista,
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28 pdivind tammikuuta 2002 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 178/2002° .

Lisédksi olisi selkiytettdvé, ettd elintarviketta olisi pidettivd uuselintarvikkeena, jos
sithen on sovellettu tuotantoteknologiaa, jota ei ole aikaisemmin kiytetty. Tdmén
asetuksen soveltamisalaan olisi erityisesti sisdllytettdva jalostukseen ja elintarvikkeen
tuotantoprosesseihin liittyvét uudet teknologiat, joilla on vaikutusta elintarvikkeeseen
ja ndin ollen mahdollisesti elintarvikkeen turvallisuuteen. Uuselintarvikkeisiin olisi
sen vuoksi siséllytettdva kasveista ja eldimistd johdetut elintarvikkeet, jotka on tuotettu
muilla kuin perinteisilla jalostustekniikoilla, ja uusilla tuotantoprosesseilla, kuten
nanotekniikalla ja nanotieteilld, joilla saattaa olla vaikutusta elintarvikkeeseen,
muunnetut elintarvikkeet. Uuselintarvikkeina ei tulisi pitdd uusista kasvilajikkeista
johdettuja elintarvikkeita tai perinteisilld jalostustekniikoilla tuotettuja eldinrotuja.

Olisi tarvittaessa annettava tdytdntdonpanotoimenpiteet, jotta sdddettdisiin perusteet,
joilla helpotetaan sen arvioimista, onko elintarviketta kéytetty ihmisravinnoksi
merkittivissd madrin yhteisossd ennen 15 pdivda toukokuuta 1997. Jos elintarviketta
on kédytetty ennen titd pdivamadrdd yksinomaan elintarvikkeen ravintolisdnd tai
ravintolisdssi, sellaisena kuin se mdadritellddn direktiivissd 2002/46/EY, se voidaan
saattaa markkinoille samaa kéyttotarkoitusta varten kyseisen pdiviméiran jélkeen,
eikd sitd pidetd uuselintarvikkeena. Kayttdd ravintolisdnd tai ravintolisdssd ei
kuitenkaan pitdisi ottaa huomioon arvioitaessa, onko sitd kdytetty ihmisravinnoksi
merkittdvissd médrin yhteisossd ennen 15 pdivdd toukokuuta 1997. Sen vuoksi
kyseisen elintarvikkeen muu kiyttd, esimerkiksi muu kaytté kuin kiyttd ravintoliséni,
on hyviksytettdva timan asetuksen mukaisesti.

Uuselintarvikkeena ei tulisi pitdd yhteison markkinoilla saatavilla olevista nykyisisté
elintarvikkeen ainesosista muokattuja elintarvikkeita, jotka on muokattu erityisesti
muuttamalla kyseisten ainesosien koostumusta ja maaraa.

Asetuksen (EY) N:o 258/97 nojalla hyvéksyttyjen uuselintarvikkeiden olisi saatava
sdilyttdd niiden uuselintarvike-asemansa, mutta ne olisi hyvéksytettdvé jokaista uutta
kayttotarkoitusta varten.

EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission asetuksella
(EY) N:0 575/2006 (EUVL L 100, 8.4.2006, s. 3).
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(10)

(In

(12)

(13)

Teknologiseen kéyttoon tarkoitetut elintarvikkeet ja geneettisesti muunnetut
elintarvikkeet eivdt kuulu tdmin asetuksen soveltamisalaan. Sen wvuoksi tdmén
asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle olisi jétettivd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o XX/XXX’' soveltamisalaan kuuluvat pelkéstiin
lisdaineina kaytettdvit elintarvikkeet, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o XX/XXX® soveltamisalaan kuuluvat aromiaineet, elintarvikkeiden ja
elintarvikkeiden ainesosien valmistamisessa kdytettdvid uuttamisliuottimia koskevan
jasenvaltioiden lainsddddannon ldhentdmisestd 13 pdivdnd kesdkuuta 1988 annetun
neuvoston direktiivin 88/344/ETY’ soveltamisalaan kuuluvat uuttamisliuottimet,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o XX/XXX'? soveltamisalaan
kuuluvat entsyymit ja muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivand
syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1829/2003"" soveltamisalaan kuuluvat muuntogeeniset elintarvikkeet.

Vitamiinien  ja  kivenndisaineiden  kayttoad sadnnellddn alakohtaisilla
elintarvikesdddoksilld. Tdmén asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle olisi sen vuoksi
jatettdvd erityisravinnoksi tarkoitettuja elintarvikkeita koskevan jésenvaltioiden
lainsddddnnon ldhentdmisestd 3 pdivdnd toukokuuta 1989 annetun neuvoston
direktiivin 89/398/ETY'* ja ravintolisia koskevan jésenvaltioiden lainsaddénndn
lahentdmisestd 10 pédivand kesdkuuta 2002 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2002/46/EY" ja vitamiinien, kivenniisaineiden ja erdiden
muiden aineiden lisdédmisestd elintarvikkeisiin 20 pdivdnd joulukuuta 2006 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1925/2006'* soveltamisalaan
kuuluvat vitamiinit ja kivenndisaineet.

Uuselintarvikkeita, muita kuin vitamiineja ja kivenndisaineita, jotka on tarkoitettu
erityisravinnoksi, elintarvikkeen tidydentdmiseksi tai ravintolisdksi, olisi arvioitava
kaikkiin uuselintarvikkeisiin sovellettavien turvallisuusperusteiden ja vaatimusten
mukaisesti. Niihin olisi samanaikaisesti sovellettava direktiivin 89/398/ETY ja sen 4
artiklan 1 kohdassa ja liitteesséd I tarkoitettujen erityisdirektiivien, sekéd direktiivissd
2002/46/EY ja asetuksessa (EY) N:o 1925/2006 olevia sdantdja.

Arvioitaessa, onko elintarviketta kéytetty ihmisravinnoksi merkittdvdssd méérin
yhteisOssd ennen 15 péivad toukokuuta 1997, perusteena olisi pidettdva jasenvaltioissa
saatavilla olevia tietoja. Jos komissiolla ei ole tietoja elintarvikkeen kaytosté
ihmisravinnoksi ennen 15 pdivéaa toukokuuta 1997, olisi jarjestettava yksinkertainen ja
avoin tiedonkeruumenettely, jossa jdsenvaltiot ja muut osapuolet, joita asia koskee,
ovat mukana.

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

EUVLCI...I, [...I, s. [...]-

EYVL L 157, 24.6.1988, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o
1882/2003.

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

EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1, asetus sellaisena kuin se on muutettuna komission asetuksella (EY) N:o
1981/2006 (EUVL L 368, 23.12.2006, s. 99).

EYVL L 186, 30.6.1989, s. 27, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:o 1882/2003.

EYVL L 183, 12.7.2002, s. 51, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna komission direktiivilla
2006/37/EY (EUVL L 94, 1.4.2000, s. 32).

EUVL L 404, 30.12.2006, s. 26.
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Uuselintarvikkeet olisi saatettava yhteison markkinoille ainoastaan, jos ne ovat
turvallisia, eivdtkd ne johda kuluttajaa harhaan. Liséksi ne eivdt saisi poiketa
elintarvikkeista, jotka niilld on tarkoitus korvata niin, ettd siitd olisi ravitsemuksellista
haittaa kuluttajille.

On tarpeen soveltaa yhdenmukaistettua keskitettyd turvallisuusarviointi- ja
hyvéksymismenettelyd, joka on tehokas, madrdaikaan perustuva ja avoin.
Uuselintarvikkeiden turvallisuusarviointi ja siséllyttiminen yhteison luetteloon olisi
elintarvikkeiden eri hyviksymismenettelyjen yhdenmukaistamisen vuoksi toteutettava
elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhtenéisesti
hyviksymismenettelysté [...] pdivéna [...]kuuta [...] annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o [...]" vahvistetun menettelyn mukaisesti.

Olisi saadettavd uuselintarvikkeista mahdollisesti johtuvien riskien arviointiperusteet.
Jotta uuselintarvikkeiden tieteellisen arvioinnin yhdenmukaisuus varmistetaan,
tallaiset arvioinnit olisi annettava Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen,
jaljempéna ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, tehtiavéksi.

Hakijoiden olisi menettelyjen yksinkertaistamiseksi voitava esittdé yksi ainoa hakemus
elintarvikkeista, jotka kuuluvat usean eri alakohtaisen -elintarvikesddadoksen
soveltamisalaan. Asetusta (EY) N:o [yhtendinen menettely] olisi sen vuoksi
muutettava.

Tarvittaessa olisi otettava kéyttoon turvallisuusarvioinnin péételmiin perustuvat,
markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa koskevat vaatimukset uuselintarvikkeiden
kaytostd ihmisravinnoksi.

Uuselintarvike sisdllytetdén uuselintarvikkeita koskevaan yhteison luetteloon ilman,
ettd rajoitetaan mahdollisuutta arvioida kyseiseen elintarvikkeeseen lisdtyn tai sen
valmistuksessa kdytetyn aineen tai asetuksen (EY) N:o 1925/2006 8 artiklan mukaisen
vastaavan tuotteen yleisestd kulutuksesta aiheutuvia vaikutuksia.

Erityisolosuhteissa  elintarviketeollisuuden  tutkimus- ja  kehitystyon  seké
innovaatiotoiminnan  edistimiseksi uutta tieteellistdi ndyttod ja teollis- ja
tekijanoikeuksien alaisia tietoja, jotka on toimitettu yhteison luetteloon sisillyttdmisti
koskevan hakemuksen tueksi, ei saisi rajattuna aikana kéyttdd toisen hakijan eduksi
ilman ensimmadisen hakijan suostumusta. Yhden hakijan toimittamien tieteellisten
tietojen suojaaminen ei saisi estdd muita hakijoita jéttimistd yhteison
uuselintarvikkeiden luetteloon siséllyttdmistd koskevaa hakemusta, joka perustuu
niiden omaan tieteelliseen tietoon.

15
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€2y

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

Uuselintarvikkeisiin ~ sovelletaan  myytdvdksi  tarkoitettujen  elintarvikkeiden
merkint6jd, esillepanoa ja mainontaa koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon
lahentdmisestd 20 pdivdnd maaliskuuta 2000 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissd 2000/13/EY'® saddettyji merkint6ja koskevia yleisid
vaatimuksia. Tietyissd tapauksissa saattaa olla tarpeen sddtdd, ettdi merkinndissa
annetaan lisédtietoja, jotka liittyvét erityisesti elintarvikkeen kuvaukseen, sen
lahteeseen tai sen kéyttdedellytyksiin. Uuselintarvikkeen yhteison luetteloon
siséllyttimisen yhteydesséd voidaan sen vuoksi sdétdd erityisistd kdyttoedellytyksisté tai
merkintivelvoitteista.

Elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja terveysvditteistd 20 pdivané joulukuuta 2006
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1924/2006'
yhdenmukaistetaan ravitsemukseen ja terveysvditteisiin liittyvét jésenvaltioiden
saannokset. Uuselintarvikkeita koskevat vditteet olisi sen vuoksi tehtdvéd ainoastaan
edelld mainitun asetuksen mukaisesti.

Kolmansista maista perdisin olevien perinteisten elintarvikkeiden
turvallisuusarvioinnissa ja -hallinnoinnissa olisi otettava huomioon niiden turvallinen
kayttohistoria  alkuperimaana olevassa kolmannessa maassa. Turvalliseen
kayttohistoriaan ei pitdisi sisdllyttdd kdyttod muuhun kuin elintarviketarkoitukseen tai
muuta kuin osana tavanomaista ruokavalioita tapahtuvaa kéyttéd. Elintarvikkeen
saattaminen yhteison markkinoille olisi sallittava sen jélkeen kun téllaista aikomusta
koskeva ilmoitus on tehty, jos jdsenvaltiot ja elintarviketurvallisuusviranomainen eivit
ole esittineet turvallisuutta koskevia, tieteelliseen ndyttdon — esimerkiksi kielteisid
terveysvaikutuksia koskeviin tietoihin — perustuvia vastaviitteita.

Luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa kisittelevdd eurooppalaista
tyoryhméé, joka on perustettu 16 pdivand joulukuuta 1997 tehdylld komission
paitokselld'®, voidaan tarvittaessa kuulla uuselintarvikkeiden —markkinoille
saattamiseen liittyvisté eettisistd kysymyksistd lausuntojen saamiseksi.

Asetuksen (EY) N:o 258/97 nojalla yhteison markkinoille saatettuja uuselintarvikkeita
olisi saatettava edelleen markkinoille. Asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti
hyviksytyt uuselintarvikkeet olisi sisdllytettivd tilld asetuksella vahvistettuun
uuselintarvikkeita koskevaan yhteison luetteloon. Liséksi asetuksen (EY) N:o 258/97
nojalla jétettyjd hakemuksia, joista ei ole timédn asetuksen soveltamispdivdd ennen
tehty lopullista pddtostd, olisi pidettdvd tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluvina
hakemuksina.

Koska toimen tavoitteita ei voida saavuttaa yhtd hyvin jisenvaltioiden toimin kuin
yhteison tasolla, yhteisd voi toteuttaa perustamissopimuksen 5 artiklassa sdddetyn
toissijaisuusperiaatteen mukaisia toimia. Mainitussa artiklassa  vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tdmén
tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen.

EYVL L 109, 6.5.2000, s. 29, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission
direktiivilla 2006/142/EY (EUVL L 368, 23.12.2006, s. 110).

EUVL L 404, 30.12.2006, s. 9, oikaistu toisinto (EUVL L 12, 18.1.2007, s. 3).

SEK(97) 2404.

13

Fl



Fl

27)

(28)

(29)

(30)

Jasenvaltioiden olisi annettava sddnndkset timédn asetuksen sddnnosten rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen, ettd ne pannaan tdytintoon. Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia.

Tamén asetuksen tdytdntoOonpanemiseksi tarvittavista toimenpiteistd olisi péatettdvé
menettelystd komissiolle siirrettyd tidytdntdonpanovaltaa kaytettdessd 28 piivdnd
kesikuuta 1999 tehdyn neuvoston paitoksen 1999/468/EY "’ mukaisesti.

Erityisesti olisi siirrettdvd komissiolle taytdntoonpanovaltaa vahvistaa perusteet, joiden
mukaan elintarvikkeita voidaan pitdd sellaisina, joita on kéytetty ihmisravintona
Euroopan unionissa merkittdvassd médrin ennen 15 pdivddn toukokuuta 1997. Koska
kyseiset toimenpiteet ovat yleisluonteisia ja niilld pyritddn tdydentdméén titd asetusta
lisddmailld uusia muita kuin keskeisid osia, ne on hyviksyttivd padtoksen
1999/468/EY 5 a artiklassa tarkoitetun valvonnan kéisittivin sddntelymenettelyn
mukaisesti.

Rehu- ja elintarvikelainsddddannon sekd eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevien
saantdjen mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta
29 paiviani huhtikuuta 2004 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EY) N:o 882/2004° vahvistetaan yleiset sddnnét elintarvikelainsdddannon
noudattamisen valvomiseen tarkoitettujen virallisten tarkastusten suorittamisesta.
Jasenvaltioiden on sen vuoksi suoritettava asetuksen (EY) N:o 882/2004 mukaisia
virallisia tarkastuksia tdmén asetuksen noudattamisen valvomiseksi,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I luku
Johdantosaannokset

1 artikla
Kohde

Téssé asetuksessa annetaan uuselintarvikkeiden markkinoille saattamista yhteisossd koskevat
yhdenmukaiset sddnnét, joilla pyritddn varmistamaan ihmisten terveyden ja kuluttajien
suojelun korkea taso sekd sisdmarkkinoiden tehokas toiminta.

2 artikla
Soveltamisala

Tati asetusta sovelletaan uuselintarvikkeiden markkinoille saattamiseen yhteisossa.

20

EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23, paitds sellaisena kuin se on muutettuna paitokselld 2006/512/EY
(EUVL L 200, 22.7.2006, s. 11), konsolidoitu toisinto, EUVL C 255, 21.10.2006, s. 4).

EUVL L 165, 30.4.2004, oikaistu toisinto (EUVL L 191, 28.5.2004, s. 1), asetus sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 1791/2006 (EUVL L 363, 20.12.2006, s. 1).
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2.

Tata asetusta ei sovelleta

a) elintarvikkeisiin kun ja jos niitd kdytetddn seuraavina:

i)

v)

[elintarvikelisdaineista annetun] asetuksen (EY) N:o soveltamisalaan
kuuluvat elintarvikelisdaineet;

[elintarvikearomeista annetun] asetuksen (EY) N:o soveltamisalaan
kuuluvat elintarvikearomit;

neuvoston  direktiivin  88/344/ETY  soveltamisalaan  kuuluvat
elintarvikkeiden valmistamisessa kdytettavat uuttamisliuottimet;

[elintarvike-entsyymeistd annetun] asetuksen (EY) N:o soveltamisalaan
kuuluvat elintarvike-entsyymit;

direktiivin 89/398/ETY, direktiivin 2002/46/EY tai asetuksen (EY) N:o
1925/2006 soveltamisalaan kuuluvat vitamiinit ja kivenndisaineet.

b) asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan kuuluviin elintarvikkeisiin.

Elintarviketyypin kuulumisesta timén asetuksen soveltamisalaan voidaan tarvittaessa
paattdd 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

3 artikla
Mddritelmat

Téssé asetuksessa on sovellettava asetuksen (EY) N:o 178/2002 mééritelmia.

Liséksi kdytetddn seuraavia madritelmia:

a)  ’uuselintarvikkeella’ tarkoitetaan:

i)

elintarviketta, jota ei ole yhteisossd kaytetty merkittdvdssd midrin
thmisravinnoksi ennen 15 pidivad toukokuuta 1997;

Elintarvikkeen kéyttdd yksinomaan ravintolisdnd tai ravintolisdssd ei
kuitenkaan pidd katsoa riittdvéksi osoitukseksi siitd, ettd elintarviketta on
kaytetty ihmisravinnoksi merkittivissd madrin yhteisdssd ennen 15
pdivad toukokuuta 1997. Jos elintarviketta on kéytetty ennen tété
paivamadrad yksinomaan elintarvikkeen ravintolisénd tai ravintolisdssa,
se voidaan kuitenkin saattaa markkinoille samaa kéyttotarkoitusta varten
kyseisen pdivimairin jilkeen, eikd sitd pidetd uuselintarvikkeena. Tdméan
asetuksen 14 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdvaa
sdantelymenettelyd noudattaen voidaan antaa lisdperusteita, joilla
arvioidaan, onko elintarviketta kdytetty yhteisossd merkittdvissd miérin
ithmisravinnoksi ennen 15 pdivdd toukokuuta 1997 ja joiden
tarkoituksena on muuttaa timéin asetuksen muita kuin keskeisid osia
muun muassa tdydentdmalla siti;,
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1)  kasvista johdettua tai eldimesté perdisin olevaa elintarviketta, kun kasviin
ja eldimeen sovelletaan ei-perinteisid jalostustekniikoita, joita ei ole
kaytetty ennen 15 péivad toukokuuta 1997; seka

iii)  elintarvikkeita, joihin on sovellettu uutta tuotantomenetelméa, jota ei ole
kaytetty ennen 15 pdivdd toukokuuta 1997, kun tdmd menetelma
aiheuttaa elintarvikkeen koostumuksessa tai rakenteessa merkittdvia
muutoksia, jotka vaikuttavat sen ravintoarvoon, aineenvaihduntaan tai ei-
toivottujen aineiden pitoisuuksiin;

b) ’kolmannesta maasta perdisin olevalla perinteiselld elintarvikkeella’
tarkoitetaan uuselintarviketta, jolla on kéyttohistoria elintarvikkeena
kolmannessa maassa, mika tarkoittaa sitd, ettd kyseinen elintarvike on kuulunut
vihintddn yhden sukupolven ajan ja kuuluu edelleen suuren véestdonosan
tavanomaiseen ruokavalioon;

d) ’elintarvikkeen turvallisella  kéayttOhistorialla’  tarkoitetaan  kyseisen
elintarvikkeen turvallisuuden vahvistamista sen koostumusta koskevien tietojen
ja niiden kokemusten perusteella, joita sen kdytostd ja jatkuvasta kdytostd
suuren viestonosan tavanomaisessa ruokavaliossa on saatu.

4 artikla
Elintarvikekdyttod koskevien tietojen keruu

1. Komissio voi kerdtd tietoja jdsenvaltioista ja/tai elintarvikealan toimijoilta
madrittddkseen, missd madrin elintarviketta on kéytetty ithmisravinnoksi yhteisossa
ennen 15 pdivéa toukokuuta 1997.

2. Edelld olevan 1 kohdan soveltamista koskevia taytdntdonpanotoimenpiteitd, joilla on
tarkoitus muuttaa tidméin asetuksen muita kuin keskeisid osia, muun muassa
tdydentdmalld sitd, voidaan antaa 14 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan
kasittavad sddntelymenettelyd noudattaen.

II luku
Vaatimukset ja sisillyttiminen uuselintarvikkeita koskevaan
yhteison luetteloon

5 artikla
Uuselintarvikkeita koskeva yhteison luettelo

Markkinoille saa saattaa ainoastaan uuselintarvikkeita, jotka on sisdllytetty uuselintarvikkeita
koskevaan yhteison luetteloon, jéljempéna ’yhteison luettelo’.
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6 artikla
Sisdllyttamistd yhteison luetteloon koskevat edellytykset

Uuselintarvike voidaan sisdllyttdd yhteison luetteloon ainoastaan, jos se tdyttdd seuraavat
edellytykset:

a)

b)

c)

Fl

se ei kaytettdvissd olevan tieteellisen nédyton perusteella vaaranna kuluttajien
terveyttd, kun sitd kdytetddn tavanomaisin edellytyksin;

kuluttajaa ei johdeta harhaan sen esillepanotavalla tai sen kayttotarkoituksella;

kéytettdessd uuselintarviketta korvaamaan toista elintarviketta, se ei poikkea siitd
siind maddrin, ettd sen tavanomainen kayttd aiheuttaisi ravitsemuksellista haittaa
kuluttajalle.

7 artikla
Yhteison luettelon sisdlto

Yhteison luetteloa paivitetddn asetuksessa (EY) N:o [yhtendinen menettely] sdddetyn
menettelyn mukaisesti.

Siséllytettdessd uuselintarvike yhteison luetteloon on mainittava elintarvikkeen
ominaispiirteet ja tarpeen mukaan kayttdedellytykset, erityiset
lisimerkintdvaatimukset, joista loppukuluttaja saa tietoa, ja/tai markkinoille
saattamisen jélkeistd seurantaa koskeva vaatimus.

Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o [yhtendinen menettely] 7 artiklan
kolmannessa kohdassa sdddetdén, yhteison luettelon péivittdmisestd, joka koskee
muuta uuselintarviketta kuin kolmannesta maasta perdisin olevaa perinteistad
elintarviketta, paétetddn 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd
noudattaen niissd tapauksissa, joissa uutta tieteellistd ndyttod sekd teollis- ja
tekijdnoikeuksien alaisia tietoja suojataan 12 artiklan mukaisesti.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa uuselintarvikkeen yhteison
luetteloon siséllyttdmisen yhteydessd on 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen lisdksi
ilmoitettava:

a) pdivimaira, jona uuselintarvike siséllytetddn yhteison luetteloon

b) tieto siitd, ettd sisdllyttdminen perustuu 12 artiklan mukaisesti suojattuun uuteen
tieteelliseen ndyttdon ja/tai teollis- ja tekijinoikeuksien alaiseen tietoon.

¢) hakijan nimi ja osoite.

Yhteison luetteloa on pédivitettdvd ennen 12 artiklassa tarkoitetun ajan péddttymistd
tdmin asetuksen muiden kuin keskeisten osien muuttamiseksi asetuksen (EY) N:o
[yhtendinen menettely] 14 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdvaa
sddntelymenettelyd noudattaen niin, ettd tdmin artiklan 3 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetut erityismerkinnit eivét enéa sisélly luetteloon edellyttden, etti
hyviksytty elintarvike tayttdi edelleen tdssd asetuksessa sdddetyn edellytyksen.
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8 artikla
Kolmannesta maasta perdisin oleva perinteinen elintarvike

1. Elintarvikealan toimijan, joka aikoo saattaa kolmannesta maasta perdisin olevan
perinteisen elintarvikkeen yhteison markkinoille, on ilmoitettava tdstd komissiolle ja
mainittava elintarvikkeen nimi, sen koostumus ja alkuperdmaa.

[Imoitukseen on liitettdva kirjalliset tiedot, jotka osoittavat elintarvikkeen turvallisen
kayttohistorian kolmannessa maassa.

2. Komissio toimittaa ilmoituksen, johon sisdltyy 1 kohdassa tarkoitettu osoitus
elintarvikkeen turvallisesta kéyttOhistoriasta, viipyméttd jdsenvaltioille ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle.

3. Neljan kuukauden kuluessa pdivdstd, jona komissio on toimittanut 2 kohdassa
tarkoitetun ilmoituksen, jdsenvaltio ja elintarviketurvallisuusviranomainen voivat
ilmoittaa komissiolle, ettd niilld on turvallisuutta koskevia tieteelliseen ndyttoon
perustuvia vastavditteitd kyseisen perinteisen elintarvikkeen markkinoille
saattamiselle.

Elintarviketta ei tdlloin saateta yhteison markkinoille, ja edelld olevaa 5-7 artiklaa
sovelletaan. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua ilmoitusta on pidettivd asetuksen
XX/XXX [yhtendinen menettely] 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuna hakemuksena.

Komissio ilmoittaa asiasta kyseiselle elintarvikealan toimijalle viiden kuukauden
kuluessa pdivésti, jona 1 kohdan mukainen ilmoitus tehtiin.

4. Jos turvallisuutta koskevia tieteelliseen ndyttoon perustuvia vastaviitteitd ei ole
esitetty, eikd kyseiselle elintarvikealan toimijalle ole tehty 3 kohdan mukaista
ilmoitusta, perinteinen elintarvike voidaan saattaa markkinoille yhteisossd viiden
kuukauden kuluttua péivistd, jona 1 kohdassa tarkoitettu ilmoitus tehtiin.

5. Komissio julkaisee asiaa koskevilla komission verkkosivuilla luettelon kolmansista
maista perdisin olevista perinteisistd elintarvikkeista, jotka voidaan 4 kohdan
mukaisesti saattaa markkinoille yhteisossa.

6. Tdmén artiklan tiytdntdonpanoa koskevia yksityiskohtaisia sdantdjd, joilla on
tarkoitus muuttaa tidmin asetuksen muita kuin keskeisid osia, muun muassa
tdydentdmalld sitd, voidaan antaa 14 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan
kasittavad sddntelymenettelyd noudattaen.

9 artikla
Tekniset ohjeet

Komissio jdrjestdd tarvittaessa ja kiintedssd yhteistyOssd elintarviketurvallisuusviranomaisen
kanssa elintarvikealan toimijoiden ja erityisesti pk-yritysten saataville teknisid ohjeita ja
vilineitd timin asetuksen mukaisten hakemusten valmistelua ja jattdmistd varten.
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10 artikla
Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunto

Arvioidessaan uuselintarvikkeen turvallisuutta elintarviketurvallisuusviranomaisen on

a) verrattava tarvittaessa, onko elintarvike yhtd turvallinen kuin yhteison markkinoilla
jo olevaan vertailukelpoiseen elintarvikeluokkaan kuuluva elintarvike tai elintarvike,
joka uuselintarvikkeella on tarkoitus korvata;

b) otettava kolmannesta maasta perdisin olevan perinteisen elintarvikkeen osalta
huomioon elintarvikkeen turvallinen kdyttohistoria.

11 artikla
Elintarvikealan toimijan velvoitteet

1. Komissio voi saatuaan elintarviketurvallisuusviranomaiselta lausunnon méaérata
elintarviketurvallisuuteen liittyvistd syistd markkinoille saattamisen jélkeistd
seurantaa koskevan vaatimuksen. Elintarvikealan toimija, joka saattaa elintarvikkeen
yhteison markkinoille, on vastuussa niiden markkinoille saattamisen jalkeisten
vaatimusten tdytdnt06n panemisesta, jotka on eritelty kyseistd -elintarviketta
koskevassa uuselintarvikkeiden luetteloon tehdyssd merkinnéssa.

2. Tuottajan on viipyméttd ilmoitettava komissiolle

a)  kaikki uusi tieteellinen tai tekninen tieto, jolla saattaa olla vaikutusta
uuselintarvikkeen kdyttoturvallisuuden arviointiin;

b)  kaikkien kolmansien maiden, joissa uuselintarvike on saatettu markkinoille,
toimivaltaisten viranomaisten méddraamat kiellot ja rajoitukset.

111 luku
Yleiset sadannokset

12 artikla
Tietosuoja

Hakijan pyynndstd hakemukseen liitettyd ja hakemuksen tukena olevaa asianmukaista ja
todennettavissa olevaa uutta tieteellistd nédytt6d ja/tai teollis- ja tekijdnoikeuksien alaista
tieteellistd tietoa ei saa kéyttdd toisen hakemuksen hyvéksi viiden vuoden aikana péivisti,
jona uuselintarvike on siséllytetty uuselintarvikkeita koskevaan yhteison luetteloon, jos
asiasta ei ole sovittu hakijan kanssa.

13 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on annettava sddnnokset tdmin asetuksen sddnndsten rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen,
ettd ne pannaan tdytdntoon. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.
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Jasenvaltioiden on ilmoitettava ndistd sddnnoksistd komissiolle viimeistdédn [..] ja ilmoitettava
viipymattd niithin vaikuttavista myohemmistd muutoksista.

14 artikla
Komitea
1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artiklalla perustettu
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd késittelevd pysyvd komitea, jdljempina
"komitea’.
2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen 1999/468/EY 5 ja 7 artiklassa

sdddettyd menettelyé ottaen huomioon mainitun padtdksen 8 artiklan sddnnokset.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu méaidraaika vahvistetaan
kolmeksi kuukaudeksi.

3. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pddtoksen 1999/468/EY 5Sa artiklan 14
kohtaa ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun péétoksen 8 artiklan sdédnnokset.

15 artikla
Uudelleentarkastelu

Komissio toimittaa saatujen kokemusten perusteella viimeistiin [1 paivand tammikuuta 2015]
Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen tdmin asetuksen ja erityisesti sen 8
artiklan soveltamisesta sekd tarvittaessa liittdd sithen aiheellisia ehdotuksia. Kertomus ja
mahdollinen ehdotus saatetaan yleison saataville.

IV luku
Siirtyma- ja loppusaiannokset

16 artikla
Kumoaminen

Asetus (EY) N:o 258/97 on kumottava timén asetuksen soveltamispaivasta.
17 artikla
Yhteison luettelon laatiminen

Komissio laatii viimeistdin kuuden kuukauden kuluttua tdmén asetuksen voimaantulopéivasté
[paivamiidrd] yhteison luettelon sisdllyttimélld asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti
hyviksytyt uuselintarvikkeet tdhén yhteison luetteloon sekd tarpeen mukaan kaikki
mahdolliset hyviksyntdéd koskevat edellytykset.
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18 artikla
Siirtymdtoimenpiteet

Kaikkia jisenvaltioiden asetuksen (EY) N:o 258/97 4 artiklan mukaisesti saamia
uuselintarvikkeiden markkinoille saattamista koskevia hakemuksia, joista ennen
tdmédn pddtoksen soveltamispdivaa ei ole tehty lopullista pdétostd, on pidettdvé timén
asetuksen mukaisina hakemuksina.

Edelld olevan 1 kohdan soveltamista koskevat siirtymétoimenpiteet, joilla on
tarkoitus muuttaa tidméin asetuksen muita kuin keskeisid osia, muun muassa
tdydentdmalld sitd, on annettava 14 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan
késittdvad sddntelymenettelyd noudattaen.

19 artikla
Asetuksen (EY) N:o [yhtendinen menettely] muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o [yhtendinen menettely] seuraavasti:

(M

)

3)

“4)

)

(6)

Korvataan otsikko seuraavasti:

“Elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien, elintarvikearomien ja
uuselintarvikkeiden  yhtendisestd hyvédksymismenettelystd annettu  Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o XXX/XXX”

Korvataan 1 artiklan 1 kohdan ensimmaisen alakohta seuraavasti:

”1. Tassé asetuksessa vahvistetaan elintarvikkeissa ja uuselintarvikkeissa tai niiden
pinnalla kéytettivien tai kaytettdviksi tarkoitettujen elintarvikelisdaineiden,
elintarvike-entsyymien, elintarvikearomien ja elintarvikearomien raaka-
aineiden, jdljempdnd ’aineet’ tai ’tuotteet’ yhtendinen arviointi- ja
hyvéksymismenettely, jdljempidnd ’yhtendinen menettely’, jolla edistetdin
elintarvikkeiden vapaata liikkuvuutta yhteisdsséd sekd ihmisten terveyden ja
kuluttajien etujen suojelun korkeaa tasoa.”

Korvataan 1 artiklan 2 kohta seuraavasti:

”2.  Yhtendinen menettely tarjoaa puitteet niiden aineiden ja tuotteiden luettelojen
paivitystd koskeville menettelyllisille yksityiskohdille, joiden markkinoille
saattaminen hyvaksytidin yhteisossd asetusten (EY) N:o AAA/2007, (EY) N:o
BBB/2007, (EY) N:o CCC/2007 ja (EY) N:o DDD/DDDD nojalla, jéljempéna

2 9

*alakohtaiset elintarvikesdadokset’.

Korvataan ilmaisu ’aine’ tai ’aineet’ ilmaisulla ’aine tai tuote’ tai ’aineet tai tuotteet’

1 artiklan 3 kohdassa, 2 artiklan 1 ja 2 kohdassa, 9 artiklan 2 kohdassa, 12 artiklan 1
kohdassa ja 13 artiklassa.

Korvataan 2 artiklan otsikko seuraavasti:
"Aineita tai tuotteita koskeva yhteison luettelo™

Lisdtdadn 4 artiklaan 3 kohta seuraavasti:
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”3. Erilaisten alakohtaisten elintarvikesddddsten soveltamisalaan kuuluvien
yhteison luetteloiden péivittdmiseksi riittdd yksi ainetta tai tuotetta koskeva
hakemus, jos hakemus tiyttdd kunkin alakohtaisen -elintarvikesdddoksen
vaatimukset.”

(7 Lisétddn 6 artiklan 1 kohdan alkuun virke seuraavasti:
”Jos on olemassa tieteellisesti perustellut syyt epdilld turvallisuutta, hakijalta on
pyydettiva yksiloityja riskinarviointiin liittyvid tdydentdvii tietoja.
20 artikla

Voimaantulo

Tdmé asetus tulee voimaan [kahdentenakymmenentend] pdivdnd sen jdlkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessdi.

Sitd sovelletaan kuuden kuukauden kuluttua timén asetuksen julkaisupéivistd [pdivimaari)].

Taman asetuksen 17 artiklaa sovelletaan kuitenkin asetuksen voimaantulopéivésta ldhtien.

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

Tehty Brysselissi [...] pdivdna [...]kuuta [...].

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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1.

MOTIVERING

BAKGRUND

Motiv och syfte

Som del av arbetet med att forbdttra och fortydliga gemenskapens lagstiftning
om livsmedel "fran ax till limpa” redogjorde kommissionen i sin vitbok om
livsmedelssidkerhet for planerna pad att dels undersoka tillimpningen av
lagstiftning om nya livsmedel, dels att géra nddvéandiga dndringar av befintlig
lagstiftning till f6ljd av slutsatserna i rapporten om genomforandet av
forordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel och livsmedelsingredienser
(dtgdrd 14 och 51) och 1 enlighet med direktiv 90/220/EEG om avsiktlig
utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljon. Detta gjordes delvis
genom en anpassning av forordning (EG) 1829/2003 om genetiskt modifierade
livsmedel och foder. Forordningen om nya livsmedel méste nu fortydligas da
den inte ldngre omfattar genetiskt modifierade livsmedel.

Under 2002 holls samrad med berdrda intressenter om ett arbetsdokument fran
kommissionen, och i samband med den efterfoljande utvirderingen understroks
behovet av att utveckla och uppdatera forordningen.

I enlighet med dessa ataganden syftar fOrslaget till att trygga
livsmedelssidkerheten, skydda ménniskors hédlsa och se till att den inre
marknaden for livsmedel fungerar. For att &stadkomma detta behover
godkédnnandeforfarandet forenklas. Ett bittre anpassat
sdkerhetsbeddmningssystem for traditionella livsmedel fran tredjelénder som
klassas som nya livsmedel enligt den nuvarande forordningen maste ocksa
utvecklas. Vidare behover definitionen av nya livsmedel fortydligas till att
omfatta ny teknik med inverkan pa livsmedel. Aven forordningens
tillimpningsomradde behover klargoras. Vidare finns behov av att forbittra
effektivitet, insyn och tillimpning av godkidnnandeforfarandet, som ocksa
bidrar till béttre genomforande av forordningen och ger konsumenterna den
information om livsmedel som de behover. Dessutom bor den rittsliga
tydligheten forbittras genom att nédvindiga dndringar och uppdateringar gors.

Allmiin bakgrund

Godkinnande och anvédndning av nya livsmedel och livsmedelsingredienser
regleras pa europeisk nivéa sedan 1997 da forordning (EG) nr 258/97 om nya
livsmedel och livsmedelsingredienser antogs. Den nuvarande lagstiftningen
bestar av ovan nimnda forordning och en kommissionsforordning.

Gillande bestammelser

I Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel
och livsmedelsingredienser faststills allmdnna principer for godkdnnande av
nya livsmedel och livsmedelsingredienser i EU.
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Forordningen kompletteras av kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001
om faststillande av nirmare bestdmmelser om att gora vissa uppgifter
tillgdngliga for allménheten och om skydd av uppgifter som ska tillhandahallas
enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97.

Forslaget innebir att alla ovan nimnda bestimmelser samlas i en enda réttsakt
samt att de utvecklas och uppdateras.

Forenlighet med Europeiska unionens politik och mal pa andra omraden

Forslaget ligger 1 linje med kommissionens initiativ for béttre lagstiftning,
Lissabonstrategin och EU:s strategi for héllbar utveckling. Tonvikten ligger pa
att forenkla godkidnnandeforfarandet, minska den administrativa bordan och
forbattra livsmedelsindustrins konkurrenskraft, samtidigt som man sékerstéller
livsmedelssdkerhet, bibehaller en hog nivd pa folkhilsoskyddet och beaktar
globala aspekter.

SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNING

Samrad med berorda parter

Metoder, malsektorer och deltagarnas allmdnna profil

Medlemsstaternas och intressenternas dsikter har sedan 2002 inhdmtats genom
samrad, vid moten och genom bilaterala kontakter. I juli 2002 organiserade
kommissionen samrad om ett diskussionsunderlag infor genomforandet av
forordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel. Runt 40 berdérda parter bidrog
med kommentarer, som sedan diskuterades vid ett mote 2003.

Mellan den 2 juni och den 1 augusti 2006 genomférde kommissionen ocksa ett
elektroniskt samrdd med allmédnheten om beslutsfattande, dir det bl.a. ingick
ett frageformulédr for att samla in uppgifter om de mdjliga effekterna av de
viktigaste punkterna i Oversynen av fOrordningen. Det inkom 65 svar.
Dessutom organiserade kommissionen i december 2006 ett mote om utkastet
till konsekvensanalys, dit alla beroérda grupper bjods in. 12 organisationer
deltog i motet. Slutligen presenterade kommissionen resultaten av detta mote
vid ett mote med den rddgivande gruppen for livsmedelskedjan, djurhédlsa och
véxthélsa.

De berdrda parter som deltagit i samrddet dr livsmedelsindustrin, konsumenter,
tredjeldnder, nationella myndigheter och EU-organ samt internationella
organisationer. Medlemsstaternas myndigheter deltog i samrédet i samband
med ett flertal moten med arbetsgruppen for nya livsmedel under perioden
2005-2007. Ytterligare samrad skedde genom kommissionens deltagande i
moten och seminarier som organiserades av berdrda parter for att diskutera
sdrskilda fragor (t.ex. traditionella livsmedel frin tredjelédnder, beddmnings-
och godkénnandeforfaranden) och vid bilaterala méten med andra intressenter.
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Sammanfattning av svaren och hur de har beaktats

Samriden under 2002-2003 om ett diskussionsunderlag frdn kommissionen
och samriddet om konsekvensbedémningen av dversynen av forordningen om
nya livsmedel under 2006 har visat pa vikten och behovet av att utveckla och
uppdatera den befintliga forordningen. De parter som deltagit i samraden sedan
2002 har pa det hela taget gett sitt stod for milen med Gversynen och for
manga av de mojliga atgirderna.

Det diskussionsunderlag som kommissionen 2002 tog fram infor
genomforandet av forordning (EG) nr 258/97, tillsammans med alla
kommentarer, utvirderingen och sammanfattningen finns pa foljande adress:

http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiaves en.htm

En mer detaljerad sammanfattning av samradsprocessen och dess resultat finns
1 den konsekvensbeddmning som ldggs fram tillsammans med detta forslag till
forordning. Alla bidrag har beaktats ndr utkasten till konsekvensbeddmning
och forordning har utarbetats.

Resultaten finns pa
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiaves en.htm

Extern experthjilp
Négon extern experthjilp har inte behovts.
Konsekvensbedomning

For var och en av de dtgirder som foreslas i1 forslaget till forordning har mellan
ett och tre alternativ, fran frivilliga till bindande atgérder, undersokts med
avseende pa ekonomiska, sociala och miljomissiga effekter pd olika berdrda
parter och myndigheter. Vidare analyserades vad som skulle ske om inga
andringar gjordes, som referens for att bedoma mojliga konsekvenser av de
olika alternativen.

Kommissionen har gjort en konsekvensbeddmning, och rapporten lidggs fram
som ett arbetsdokument frdn kommissionen samtidigt med detta forslag. Det
finns ocksé pa
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiaves _en.htm

RATTSLIGA ASPEKTER

Sammanfattning av den foreslagna atgiirden

Anta en forordning fran Europaparlamentet och radet om nya livsmedel som
reglerar utsldppandet p4 marknaden av nya livsmedel. I forordningen faststills
bestimmelser for godkdnnande, 6vervakning, mirkning och anvindning av nya
livsmedel.
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Upphédva Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 om nya
livsmedel och livsmedelsingredienser dér det faststdlls allménna principer for
godkinnande av nya livsmedel och livsmedelsingredienser i EU.

Upphiva kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 om faststéllande av
ndrmare bestdmmelser om att gora vissa uppgifter tillgédngliga for allmdnheten
och om skydd av uppgifter som ska tillhandahéllas enligt Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 258/97.

Rittslig grund
Artikel 95 1 EG-fordraget.
Subsidiaritetsprincipen

Subsidiaritetsprincipen ér tillimplig eftersom gemenskapen inte dr ensamt
behorig pa det omrade forslaget giller.

Forslagets syften kan inte uppnés 1 tillrdcklig grad av medlemsstaterna sjdlva
av foljande skél:

Enskilda atgdrder i medlemsstaterna kan leda till varierande nivder pé
livsmedelssidkerhet och folkhélsoskydd och kan skapa osdkerhet bland
konsumenterna. Om forordningen om nya livsmedel upphévs finns inte lingre
nagra harmoniserade bestimmelser om livsmedelssdkerhet, ndgot som skulle
dventyra den fria rorligheten for nya livsmedel inom EU.

Forslagets syften kan bittre uppnds genom atgirder pa EU-niva av foljande
skal:

En vél fungerande inre marknad for nya livsmedel som samtidigt skyddar de
europeiska konsumenternas hilsa och tillvaratar deras intressen kan bist
uppnas genom ett centraliserat forfarande for godkdnnande pa EU-niva.

Ett centraliserat forfarande skulle effektivisera hanteringen av godkidnnanden
av nya livsmedel. Vidare skulle det innebdra harmoniserade bestimmelser om
livsmedelssdkerhet.

Forslaget dr darfor forenligt med subsidiaritetsprincipen.
Proportionalitetsprincipen
Forslaget dr forenligt med proportionalitetsprincipen av foljande skil:

Forslaget innebér en harmonisering av regelverket for nya livsmedel och bidrar
pa sa vis till den inre marknadens funktion. De fOreslagna atgdrderna ar
tillrdckliga vad géller att uppna malet livsmedelssidkerhet och sdkerstilla att
den inre marknaden for livsmedel fungerar. Samtidigt innebédr de inte en
overdriven eller omotiverad belastning.
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Franvaron av harmonisering kan leda till att det uppstar nationella
godkénnandesystem, nagot som skulle leda till dubbelarbete och o6kad
administrativ belastning. Den ekonomiska bordan minimeras eftersom det
redan finns bestimmelser som nu endast forenklas.

. Val av regleringsform
Foreslagen réttsaktstyp: Forordning.
Av nedanstidende skil skulle en annan typ av rittsakt inte vara lamplig.

Omrédet nya livsmedel #r helt harmoniserat i EU. Atgirder som inte innebér
lagstiftning, t.ex. riktlinjer eller en uppforandekod, skulle inte ge tillrackligt
skydd och dessutom innebidra ovisshet angdende rittslaget. Sdker anvindning
av nya livsmedel beror pa de sdkerhetsbedomningar som gors innan produkten
sldpps ut pd marknaden, och ofta pa villkor f6r anvdndningen av dessa dmnen.
Rekommendationer eller sjdlvreglering skulle dérfor inte garantera att
konsumenternas hilsa skyddas.

BUDGETKONSEKVENSER

Forslaget paverkar inte gemenskapens budget.

OVRIGA UPPLYSNINGAR
. Forenkling

Forslaget innebdr forenkling av lagstiftningen och de administrativa
forfarandena bade for offentliga myndigheter (EU eller nationella) och for
privata parter.

Det kommer bara att finnas ett centraliserat forfarande for bedomning och
godkidnnande av nya livsmedel. Lagstiftningen kommer att uppdateras och
goras tydligare.

Nationella administrativa forfaranden och dubbelarbete undanrgjs.

Att gora godkdnnandeforfarandet enhetligare och effektivare innebdr ocksa en
minskad administrativ belastning for de privata parterna.

Forslaget ingdr 1 kommissionens lopande program for uppdatering och
forenkling av gemenskapens regelverk och 1 dess arbets- och
lagstiftningsprogram enligt referensdokument 2007/SANCO/006.

. Upphivande av gillande lagstiftning

Om forslaget antas kommer nuvarande lagstiftning att upphora att gilla.

. Oversyn/dndring/tidsbegrinsning
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Forslaget innehéller en bestimmelse om dversyn.
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)

Forslaget berdr Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och bor darfor
omfatta det.

Nirmare redogorelse for forslaget
Kapitel I — Inledande bestammelser

Nya livsmedel ska genomga en sékerhetsbeddmning och de ska godkinnas
genom ett gemenskapsforfarande. Definitionerna klargérs och uppdateras for
att avspegla den rittsliga utvecklingen. Ett forfarande for att samla in
information om nya livsmedel far faststillas. Huruvida ett livsmedel omfattas
av forordningen far faststéllas via kommittéforfarande.

Kapitel 11 — Krav och upptagande i1 gemenskapsforteckningen 6ver nya
livsmedel

Alla nya livsmedel, liksom anvidndningen av dem i andra livsmedel, kommer
att bedomas med hénsyn till foljande kriterier: De ska inte utgora fara eller
vilseleda konsumenten eller néringsmissigt vara ofordelaktiga for
konsumenten om det handlar om erséttning.

I linje med beslutet att overga till ett centraliserat forfarande pd EU-niva och
skilja pd riskhantering och riskbedomning ska alla ansdkningar om
godkidnnande av nya livsmedel Overlamnas till kommissionen och sedan
vidarebefordras till Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (EFSA),
som genomfor sdkerhetsbedomningen. Kommissionen kommer, pa grundval av
EFSA:s yttrande, att besluta om huruvida ett nytt livsmedel ska foras in i1
gemenskapsforteckningen 6ver nya livsmedel. Kommissionen bitrdds av
standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa.

Det slutliga beslutet om att ta wupp ett nytt livsmedel 1
gemenskapsforteckningen over nya livsmedel ska fattas av kommissionen via
kommittéforfarande. Godkidnnanden kopplade till den sdkande ska ersittas och
det fOrenklade forfarandet Overges, och som allméin regel géller att
godkédnnandebeslut ska stillas till kommissionen. Skydd av uppgifter beviljas
endast 1 motiverade fall som giller nya vetenskapliga ron och egna
vetenskapliga uppgifter for att stdodja innovation inom jordbruks- och
livsmedelsindustrin.

Utan att det paverkar direktiv 2000/13 om mérkning ska beslutet, dir sa &r
lampligt, innehélla bestimmelser om ytterligare mérkning av nya livsmedel
som siljs till konsumenter.
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For traditionella livsmedel fran tredjelinder ska det inforas en
sdkerhetsbedomning grundad pa huruvida livsmedlet tidigare anvints utan risk
1 ursprungslandet. Om det har visats att tidigare anviandning av livsmedlet 1
ursprungslandet varit sidker, och om medlemsstaterna och EFSA inte ligger
fram nagra motiverade invindningar pa vetenskaplig grund, far livsmedlet
sldppas ut pa marknaden fOrutsatt att livsmedelsforetaget anméler sin avsikt att
salufora livsmedlet. Detta mdjliggdr en mer proportionell sékerhetsbeddmning
och hantering av livsmedel som tidigare varit sdkra. Om motiverade
inviandningar ldggs fram ska det normala kommittéforfarandet tillimpas.

For varje godként nytt livsmedel kan det faststillas en specifikation, markning,
villkor f6r anvéndning och, om lampligt, krav pa Overvakning -efter
forsdljningen.

For att kunna sdkerstélla att nya livsmedel som godkénts hélls under stindig
kontroll och omprdvas nédr helst detta dr nodvéndigt kommer den som
framstéller ett nytt livsmedel att vara skyldig att underritta kommissionen om
eventuella nya uppgifter som kan pdverka bedomningen av livsmedlets
sdkerhet.

Kapitel III — Allmédnna bestammelser

Medlemsstaterna ska faststidlla regler om péfoljder vid brott mot
bestimmelserna i den foreslagna férordningen.

De atgirder som dr nodvindiga for att tillimpa bestdmmelserna i detta forslag
till forordning bor antas i enlighet med forfarandet i radets beslut 1999/468/EG.
Hit hor villkor for anvindning och mérkning av nya livsmedel liksom
specifikationer och, om ldmpligt, krav pd Overvakning efter forséljningen.
Eftersom detta dr mycket tekniska frdgor som avgors pa grundval av principer
som antas gemensamt bor de for effektivitetens och enkelhetens skull skotas av
kommissionen.

Kapitel IV — Overgangs- och slutbestimmelser

Redan godkénda nya livsmedel ska dven i fortsédttningen saluforas och foras in
1 gemenskapsforteckningen dver nya livsmedel.

Forordning (EG) nr XXX om faststillande av ett enhetligt forfarande for
godkédnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer
dndras sa att forordningen dven omfattar nya livsmedel, och for att gora det
mojligt for sokande att [dmna i en enda ansdkan om godkdnnande for livsmedel
som omfattas av sdrlagstiftning pé livsmedelsomradet.
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2008/0002 (COD)
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om nya livsmedel och om indring av forordning (EG) nr XXX/XXXX [enhetligt

forfarande]

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen, sérskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag',

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget’, och

av foljande skél:

(M

)
3)

Den fria rorligheten for sidkra och hidlsosamma livsmedel dr en visentlig del av den
inre marknaden och bidrar 1 hog grad till att skydda medborgarnas hélsa och
vélbefinnande och till att tillvarata deras sociala och ekonomiska intressen. Skillnader
mellan nationella lagar och andra forfattningar som géller sidkerhetsbedomning och
godkdnnande av nya livsmedel kan hindra den fria rorligheten for dessa och dédrmed
lagga grunden till ordttvisa villkor for konkurrens.

Ett gott skydd for folkhélsan bor sékerstéllas i gemenskapens politiska stravanden.

Gemenskapsbestammelser om nya livsmedel faststidlldes genom Europaparlamentets
och ridets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och
livsmedelsingredienser’ och genom kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 av
den 20 september 2001 om faststéllande av nirmare bestimmelser om att gora vissa
uppgifter tillgdngliga for allmidnheten och om skydd av uppgifter som ska
tillhandahallas enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97°. Av
tydlighetsskdl bor forordning (EG) nr 258/97 upphivas och erséttas med den hir
forordningen. Den nuvarande forordningen bor omfatta dtgirder som for nérvarande
regleras av forordning (EG) nr 1852/2001.

N S

EUTCI[..,[...],s
EUTCI[...],[...], s
EUTC[...],[...],s
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1s o0

1s L]
o5 L]
EGT L 43, 14.2.1997, s.
L 284, 31.10.2003, s. 1).

EGT L 253, 21.9.2001, s. 17.

1. Forordningen senast dndrad genom forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT
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4)

)

(6)

(7

®)

©)

For att sédkerstilla kontinuiteten med forordning (EG) nr 258/97 ska kriteriet for
huruvida ett livsmedel anses vara nytt vara huruvida det anvints i betydande
omfattning 1 gemenskapen fore det datum da férordning (EG) nr 258/97 trddde i kratft,
det vill séga den 15 maj 1997.

Den befintliga definitionen av nytt livsmedel bor goras tydligare och uppdateras
genom att befintliga kategorier ersdtts med en hénvisning till den allménna
definitionen av livsmedel 1 Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmdnna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om  inrdttande av  Europeiska  myndigheten  for
livsmedelssikerhet och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssikerhet”.

Det bor ocksa klargéras att ett livsmedel ska betraktas som nytt ndr en
produktionsteknik som inte tidigare anvints tillimpas. Detta géller sérskilt ny teknik
inom uppfodning och livsmedelsframstillning som har en inverkan pa livsmedel och
ddarmed eventuellt pd livsmedelssikerhet, och som bor omfattas av denna férordning.
Till nya livsmedel ska dérfor rdknas livsmedel fran vixter och djur som framstillts
genom icke-traditionell teknik, och livsmedel som bearbetats med nya
produktionsprocesser, t.ex. nanoteknik och nanovetenskap som kan ha en inverkan pa
livsmedel. Livsmedel som framstéllts av nya véxtsorter, eller djurraser som é&r
resultatet av traditionell uppfodningsteknik, ska inte betraktas som nya livsmedel.

Om noédvindigt bor genomforandedtgdrder antas sé att det finns kriterier for att
underldtta bedomningen av huruvida ett livsmedel anvédnts som ménniskofoda i
betydande omfattning i gemenskapen fore den 15 maj 1997. Om ett livsmedel
uteslutande anvénts i eller som kosttillskott enligt definitionen 1 direktiv 2002/46/EG
fore det datumet kan det sldppas ut pd marknaden efter datumet for samma anvindning
utan att betraktas som nytt livsmedel. Denna anvéndning som eller i kosttillskott ska
dock inte beaktas vid bedomningen av huruvida det anvints som ménniskofoda i
betydande omfattning i gemenskapen fore den 15 maj 1997. Andra anvindningar av
det berdrda livsmedlet, till exempel som annat &n kosttillskott, méste déarfor godkdnnas
i enlighet med denna foérordning.

Livsmedelsprodukter som framstéllts av befintliga ingredienser som ér tillgéngliga pé
gemenskapsmarknaden ska inte betraktas som nya livsmedel, sdrskilt om produkten
framstéllts genom &ndring av sammansdttningen hos eller mingden sadana
livsmedelsingredienser.

Nya livsmedel som godkénts enligt forordning (EG) nr 258/97 bor behélla sin status
som nya livsmedel, men for nya anvindningsomréden ska nytt godkdnnande krivas.

6

EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom kommissionens férordning (EG)
nr 575/2006 (EGT L 100, 8.4.2006, s. 3).
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(10)

(In

(12)

(13)

Livsmedel som dr avsedda for teknisk anvéndning eller som dr genetiskt modifierade
bor inte omfattas av denna forordning. Livsmedel som enbart anvénds som tillsatser
som omfattas av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr XX/XXX av den
[.]", aromer som omfattas av Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr XX/XXX av den [..J°, extraktionsmedel som omfattas av radets direktiv
88/344/EEG av den 13 juni 1988 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
extraktionsmedel vid framstillning av livsmedel och livsmedelsingredienser’, enzymer
som omfattas av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr XX/XXX av den
[.]"° och genetiskt modifierade livsmedel som omfattas av Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder'' bér dirfor inte omfattas av denna forordning.

Anvdndningen av vitaminer och mineraler regleras av annan sidrlagstiftning pé
livsmedelsomradet. Vitaminer och mineraler som omfattas av radets direktiv
89/398/EEG av den 3 maj 1989 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
specialdestinerade livsmedel'?, Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG av
den 10 juni 2002 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott'
samt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006 av den
20 december 2006 om tillsdttning av vitaminer och mineralimnen och av vissa andra
dgmnen i livsmedel'* bor dérfor inte omfattas av denna forordning.

Nya livsmedel andra @n vitaminer och mineraler avsedda for sérskilda d&ndamal, for
berikning av livsmedel eller som kosttillskott bor, bedomas i enlighet med de
sakerhetskriterier och krav som giller alla nya livsmedel. Samtidigt bor de dven i
fortsdttningen omfattas av bestimmelserna i direktiv 89/398/EEG och 1 de sérdirektiv
som avses 1 artikel 4.1 i1 det direktivet samt i bilaga I till direktivet, i direktiv
2002/46/EG och 1 forordning (EG) nr 1925/2006.

Bedomningen av huruvida ett livsmedel anvidnts som ménniskofoda i betydande
omfattning fore den 15 maj 1997 bor grundas pd den information som é&r tillganglig i
medlemsstaterna. I de fall kommissionen inte har ndgon information om anvindning
som manniskofoda fore den 15 maj 1997 bor ett enkelt och tydligt forfarande, dér
medlemsstaterna och eventuella intresserade parter deltar, faststidllas for att inhdmta
sadan information.

EUTCI...], [...],s. [..-]-

EUTCI...], [...],s. [..-]-

EGT L 157, 24.6.1988, s. 28. Direktivet senast dndrat genom forordning (EG) nr 1882/2003.
EUTCI[...L[...],s. [.--].

EUT L 268, 18.10.2003, s. 1. Forordningen &ndrad genom kommissionens forordning (EG)
nr 1981/2006 (EUT L 368, 23.12.2006, s. 99).

EGTL 186, 30.6.1989, s. 27. Direktivet senast dndrat genom forordning (EG) nr 1882/2003.

EGT L 183, 12.7.2002, s. 51. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 2006/37/EG
(EUT L 94, 1.4.2006, s. 32).

EUT L 404, 30.12.2006, s. 26.
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Nya livsmedel bor bara sldppas ut pd gemenskapsmarknaden om de dr sdkra och inte
vilseleder konsumenten. De bor inte heller skilja sig fran det livsmedel de ér avsedda
att ersétta pa ett sitt som dr niaringsmassigt ofordelaktigt for konsumenten.

Det behovs ett harmoniserat centraliserat forfarande for sdkerhetsbedomningar och
godkdnnanden som é&r effektivt, tidsbegrinsat och tydligt. For att ytterligare
harmonisera olika godkdnnandeforfaranden for livsmedel bor sdkerhetsbedomning av
nya livsmedel och inférandet av dem i1 gemenskapsforteckningen ske i enlighet med
forfarandet i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr [...] av den [datum]
om faststidllande av ett enhetligt forfarande for godkédnnande av livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer'”.

Det bor dven faststdllas kriterier for bedomningen av potentiella risker som nya
livsmedel kan ge upphov till. For att sdkerstdlla en harmoniserad vetenskaplig
bedomning av nya livsmedel bor sadana beddmningar goras av Europeiska
myndigheten for livsmedelssékerhet (nedan kallad "myndigheten™).

For att forenkla forfarandena bor en sdkande tilldtas 1dmna in en samlad ansdkan for
livsmedel som omfattas av sdrlagstiftning pa livsmedelsomrédet. Forordning (EG)
nr XXXX om faststillande av ett enhetligt forfarande f6r godkdnnande av
livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer bor dérfor @ndras i
enlighet med detta.

Dir sa ar lampligt bor det, grundat pd slutsatserna fran sékerhetsbeddmningen, inforas
krav pa dvervakning efter forsdljningen for anvindning av nya livsmedel.

Inforandet av ett nytt livsmedel pd gemenskapsforteckningen dver nya livsmedel bor
ske utan att det paverkar mdjligheten att utvdrdera effekterna av den totala
konsumtionen av ett dmne som tillfors ett livsmedel, eller som anvéinds for att
framstilla livsmedlet eller en jamforbar produkt i1 enlighet med artikel 8 1
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006.

Under vissa omstdndigheter, for att stimulera forskning och utveckling inom
jordbruks- och livsmedelsindustrin och dérigenom &ven innovation, bdr nya
vetenskapliga ron och egna vetenskapliga uppgifter som tillhandahéllits i samband
med en ansdkan om inférande av ett nytt livsmedel 1 gemenskapens forteckning under
en begrinsad period inte f4 anvidndas sd att det gynnar en annan sdkande, utan den
forsta sokandens godkdnnande. Skyddet av vetenskapliga uppgifter som en sdkande
tillhandahallit bor inte hindra andra sokande frén att ansoka om att ett nytt livsmedel
fors in 1 gemenskapsforteckningen, baserat pa deras egna vetenskapliga uppgifter.

15

EUTL[..L[...]s [...]
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

Nya livsmedel omfattas av de allmidnna mérkningskraven i1 Europaparlamentets och
radets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om maérkning och presentation av livsmedel samt om reklam for
livsmedel'®. T vissa fall kan det bli nddvindigt med ytterligare mérkning, sirskilt for
att informera om livsmedlet, dess ursprung och hur det ska anvindas. For att ett nytt
livsmedel ska foras in i gemenskapsforteckningen kan det dérfor bli aktuellt med
sédrskilda krav for anvéndning eller mérkning.

Genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1924/2006 av den 20
december 2006 om niringspastdenden och hilsopastienden om livsmedel'’
harmoniseras medlemsstaternas  bestimmelser om  niringspédstienden  och
hilsopastdenden. Pastienden om nya livsmedel far darfor endast goras i enlighet med
den forordningen.

Avseende sdkerhetsbedomning och hantering av traditionella livsmedel fran
tredjeldnder bor det beaktas om den tidigare anvdndningen i ursprungslandet varit
sdker. Nar det bedoms huruvida den tidigare anvéndningen av ett livsmedel varit siker
ska anvindning for annat @n livsmedel eller for annat &n normala kostvanor inte
beaktas. Om medlemsstaterna och myndigheten inte ligger fram négra motiverade
sakerhetsinvindningar grundade pa vetenskapliga ron (t.ex. information om negativa
hilsoeffekter) bor det tillatas att livsmedlet sldpps ut pa gemenskapsmarknaden efter
det att avsikten att gora detta anmalts.

Europeiska gruppen for etik i vetenskap och ny teknik som inrdttades genom ett
kommissionsbeslut den 16 december 1997'® far nir s& ar lampligt radfrigas i etiska
frdgor 1 samband med utsldppandet pd marknaden av nya livsmedel.

Nya livsmedel som sldppts ut pd gemenskapmarknaden under forordning (EQG)
nr 258/97 far dven fortsatt sldppas ut pd marknaden. Nya livsmedel som godkénts
enligt forordning (EG) nr 258/97 bor tas upp 1 den gemenskapsforteckning dver nya
livsmedel som inrittas genom den hir forordningen. Vidare bor ansdkningar som
inkommer enligt forordning (EG) nr 258/97, och for vilka inget slutligt beslut fattats
fore det datum den hir forordningen trider i kraft, betraktas som ansokningar enligt
den hér forordningen.

Eftersom syftet med den atgdrd som ska vidtas inte kan uppnas av medlemsstaterna
sjélva utan béttre kan uppnas pd gemenskapsniva, far gemenskapen vidta atgirder i
enlighet med subsidiaritetsprincipen 1 fordragets artikel 5. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utdver vad som ar
nodvindigt for att uppna dessa mal.

EGT L 109, 6.5.2000, s. 29. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 2006/142/EG
(EUT L 368, 23.12.2000, s. 110).

EUT L 404, 30.12.2006, s. 9. Réttad i EUT L 12, 18.1.2007, s. 3.

SEK(97) 2404.
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(27) Medlemsstaterna bor anta regler om vilka pafoljder som ska gélla vid Gvertriddelse av
bestimmelserna i denna férordning och bor vidta nddvéndiga atgirder for att se till att
bestimmelserna genomfors. Pafoljderna ska vara effektiva, proportionella och
avskriackande.

(28)  De étgérder som ar nddvéndiga for att genomfora denna férordning bor antas 1 enlighet
med radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som ska
tillimpas vid utdvandet av kommissionens genomforandebefogenheter'.

(29) Kommissionen bor sdrskilt fa befogenhet att faststdlla de kriterier enligt vilka
livsmedel kan anses ha anvédnts som minniskofoda 1 betydande omfattning inom
gemenskapen fore den 15 maj 1997. Eftersom dessa atgérder har en bred rdckvidd och
avser att komplettera denna forordning genom att nya, icke visentliga delar laggs till,
maéste de antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som anges i
artikel 5a 1 beslut 1999/468/EG.

(30) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om
offentlig kontroll for att sdkerstilla kontrollen av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhilsa och djurskydd®
innehaller allménna krav for de offentliga kontroller som gors for att faststilla att
livsmedelslagstiftningen efterlevs. Medlemsstaterna ska darfor utfora offentliga
kontroller for att sdkerstilla att bestimmelserna 1 denna forordning f6ljs 1 enlighet med
forordning (EG) nr 882/2004.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel 1
Inledande bestimmelser

Artikel 1
Syfte

Genom denna forordning faststills harmoniserade bestimmelser for utsldppande av nya
livsmedel pd gemenskapsmarknaden i syfte att sdkerstilla en hog skyddsniva for folkhdlsan
och for konsumenterna, samtidigt som det sdkerstdlls att den inre marknaden kan fungera
effektivt.

Artikel 2
Tilldmpningsomrdde
1. Denna  forordning ska gélla utslippandet av nya livsmedel pa
gemenskapsmarknaden.
19 EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslutet dndrat genom beslut 2006/512/EG (EUT L 200, 22.7.2006,
s. 11). Konsoliderad version i EUT C 255, 21.10.2006, s. 4).
20 EUT L 165, 30.4.2004. Rittad i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1. Forordningen senast dndrad genom radets

forordning (EG) nr 1791/2006 (EUT L 363, 20.12.2006, s. 1).
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Denna férordning ska inte gélla for

a)

b)

livsmedel om och nir de anviands som

i)

v)

livsmedelstillsatser som omfattas av forordning (EG)nr... [om
livsmedelstillsatser],

livsmedelsaromer som omfattas av forordning (EG)nr... [om
livsmedelsaromer],

extraktionsmedel som anvidnds vid framstédllning av livsmedel och som
omfattas av radets direktiv 88/344/EEG,

livsmedelsenzymer som omfattas av forordning (EG)nr... [om
livsmedelsenzymer],

vitaminer och mineraler som omfattas av direktiv 89/398/EEG, direktiv
2002/46/EG eller forordning (EG) nr 1925/2006.

livsmedel som omfattas av forordning (EG) nr 1829/2003.

Huruvida ett livsmedel omfattas av denna forordning far vid behov avgoras i enlighet
med forfarandet 1 artikel 14.2.

Artikel 3

Definitioner

Vid tillampningen av denna fOrordning ska definitionerna i1 forordning (EG)
nr 178/2002 gilla.

Dessutom giller foljande definitioner:

a)

nytt livsmedel:

i)

Livsmedel som inte har anvidnts som ménniskoféda i1 betydande
omfattning 1 gemenskapen fore den 15 maj 1997.
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Anvindning av ett livsmedel som eller i kosttillskott ska dock inte vara
tillrackligt for att det ska anses att livsmedlet anvénts som manniskofoda
1 betydande omfattning 1 gemenskapen fore den 15 maj 1997. Om ett
livsmedel uteslutande anvints i eller som kosttillskott enligt definitionen
1 direktiv 2002/46/EG fore det datumet kan det dock sldppas ut pa
gemenskapsmarknaden efter det datumet for samma anvéndning utan att
betraktas som nytt livsmedel. Ytterligare kriterier for bedomning av
huruvida ett livsmedel anvédnts som ménniskoféda 1 betydande
omfattning i gemenskapen fore den 15 maj 1997, som é&ndrar icke
visentliga delar av denna forordning till exempel genom att komplettera
den, far antas i enlighet med det foreskrivande forfarandet med kontroll
som anges 1 artikel 14.3.

i1)  Livsmedel av vegetabiliskt eller animaliskt ursprung om en ej traditionell
forokningsteknik som inte anvindes fore den 15 maj 1997 tillimpats pé
vaxten eller djuret.

ii1) Livsmedel for vilka det tillimpas en ny produktionsmetod som inte
anvints fore den 15 maj 1997, om metoden innebdr betydande
fordndringar av sammanséttningen eller strukturen pa livsmedlen vad
betriffar deras nédringsvirde, dmnesomsittning eller halt av icke
onskvérda dmnen.

b)  traditionellt livsmedel frdan tredjeland: Nytt livsmedel som historiskt anvints
som livsmedel i ett tredjeland, det vill sdga livsmedlet i frdga har ingatt i och
ingér i den normala kosthédllningen for minst en generation for en stor del av
landets befolkning.

d) tidigare sdiker anvindning: Innebir att det bevisats, genom sammanstillda data

och erfarenhet av livsmedlet som del av den normala kosthallningen {or storre
delen av ett lands befolkning, att livsmedlet i1 fraga &r sikert.

Artikel 4

Insamling av information om anvindningen av ett livsmedel som mdnniskoféda

Kommissionen fir samla in information frdn medlemsstaterna  och
livsmedelsforetagen for att faststélla i vilken omfattning ett livsmedel anvints som
ménniskofoda i gemenskapen fore den 5 maj 1997.

Genomforandeédtgarder for tillaimpningen av punkt 1, som &ndrar icke vésentliga
delar av denna f6rordning till exempel genom att komplettera den, far antas i enlighet
med foreskrivande forfarande med kontroll som anges i artikel 14.3.
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Kapitel 11
Krav och inforande i gemenskapsforteckningen over nya
livsmedel

Artikel 5
Gemenskapsforteckning 6ver nya livsmedel

Endast nya livsmedel som fors in 1 gemenskapsforteckningen dver nya livsmedel (nedan
kallad ”gemenskapsforteckningen”) far sldppas ut pad marknaden.

Artikel 6
Villkor for inforande i gemenskapsforteckningen

Ett nytt livsmedel far inforas i gemenskapsforteckningen endast om det uppfyller f6ljande
villkor:

a) Det utgor enligt tillgédngliga vetenskapliga bevis ingen hélsorisk for konsumenten
under normala konsumtionsforhallanden.

b) Det sitt pa vilket livsmedlet presenteras, eller den avsedda anviandningen, vilseleder
inte konsumenten.

c) I de fall livsmedlet dr avsett att ersétta ett annat livsmedel, att det inte avviker frén
detta livsmedel i sddan utstrackning att normal konsumtion av det skulle vara
ndringsmassigt oférdelaktig for konsumenten.

Artikel 7
Gemenskapsforteckningens innehdll

1. Gemenskapsforteckningen ska uppdateras i enlighet med det forfarande som
faststills 1 forordning (EG) nr [enhetligt forfarande].

2. For ett livsmedel som fors in i gemenskapsforteckningen ska det finnas en
specifikation av livsmedlet och dir sa ar ldmpligt ska villkoren for anvéndning,
eventuella sédrskilda mérkningskrav for att informera slutkonsumenten och/eller krav
pa dvervakning efter forséljningen anges.

3. Genom undantag fran bestimmelserna 1 artikel 7 1 forordning (EG) nr [enhetligt
forfarande] ska beslut om att uppdatera gemenskapsforteckningen med ett nytt
livsmedel annat &n ett traditionellt livsmedel fran ett tredjeland fattas i enlighet med
det forfarande som avses i artikel 14.2. i den forordningen nér nya vetenskapliga ron
och egna vetenskapliga uppgifter skyddas enligt artikel 12.

[ de fall som avses i punkt 1 ska inforandet av ett nytt livsmedel i
gemenskapsforteckningen, utover den information som avses 1 artikel 7.2,
omfattande foljande:
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a)  Det datum da det nya livsmedlet fordes in 1 gemenskapsforteckningen.

b)  Uppgift om att inférandet sker pa grundval av nya vetenskapliga ron och/eller
egna vetenskapliga uppgifter som skyddas i enlighet med artikel 12.

c)  Den sokandes namn och adress.

Innan den tidsperiod som avses i artikel 12 16per ut ska gemenskapsforteckningen
uppdateras for att dndra icke vésentliga delar i denna forordning i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som anges i artikel 14.3 enligt forordning
(EG) nr [enhetligt forfarande], sd att de uppgifter som avses i artikel 7.3 andra
stycket stryks, forutsatt att det godkédnda livsmedlet fortfarande uppfyller kraven i
denna forordning.

Artikel 8
Traditionella livsmedel frdn tredjeldnder

Ett livsmedelsforetag som har for avsikt att sldppa ut ett traditionellt livsmedel frén
ett tredjeland pa gemenskapsmarknaden ska informera kommissionen om detta och
ange livsmedlets namn, sammanséttning och ursprungsland.

Anmilan ska atfoljas av dokumenterade uppgifter som visar att tidigare anvindning
av livsmedlet i tredjelandet i fraga varit siker.

Kommissionen ska utan drdjsmdl vidarebefordra anmadlan, tillsammans med de
uppgifter om tidigare sidker anvindning av livsmedlet som avses i punkt 1, till
medlemsstaterna och myndigheten.

Inom fyra manader frdn det datum da den anmélan som avses i1 punkt 2
vidarebefordras av kommissionen kan medlemsstaten och myndigheten informera
kommissionen om de har motiverade invindningar pa vetenskaplig grund mot att det
traditionella livsmedlet sldapps ut pd gemenskapsmarknaden.

I sadana fall ska livsmedlet inte slédppas ut pa gemenskapmarknaden, och artikel 5 till
7 ska tillampas. Den anmédlan som avses i punkt 1 ska betraktas som en ansdkan
enligt artikel 3.1 i forordning XX/XXX [enhetligt forfarande].

Kommissionen ska informera det berdrda livsmedelsforetaget inom fem manader
fran det datum anmaélan inkom i enlighet med punkt 1.

Om inga motiverade invindningar som ror sdkerheten liggs fram pa vetenskaplig
grund, och det berorda livsmedelsforetaget inte informeras om detta i enlighet med
punkt 3, fir det traditionella livsmedlet sldppas ut pd gemenskapsmarknaden fem
ménader efter det datum d& anmailan inkom i enlighet med punkt 1.

Kommissionen ska pa en diarfor avsedd sida pd kommissionens webbplats

offentliggéra en forteckning Over traditionella livsmedel fran tredjeldnder som far
sldppas ut pa gemenskapsmarknaden i enlighet med punkt 4.
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6. Detaljerade bestimmelser for genomforandet av denna artikel, som é&ndrar icke
vésentliga delar av forordningen, till exempel genom att komplettera den, far antas 1
enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som anges 1 artikel 14.3.

Artikel 9
Tekniskt stod

Dar sa ar lampligt ska kommissionen, i nira samarbete med myndigheten, tillhandahalla
tekniskt stdd och verktyg for att hjdlpa livsmedelsforetagen, sérskilt sméa och medelstora
foretag, att forbereda och lamna in ans6kningar enligt denna férordning.

Artikel 10
Yttrande frdan myndigheten

Vid sékerhetsbeddmningen av nya livsmedel ska myndigheten

a) diar sa& ar lampligt jamfora livsmedlet med ett livsmedel frdn en jamforbar
livsmedelskategori som redan finns pa gemenskapsmarknaden, eller som det nya
livsmedlet ar tankt att ersitta, for att se om det ar lika sékert,

b) for traditionella livsmedel fran tredjeldnder, beakta huruvida tidigare anvdndning av
livsmedlet varit séker.

Artikel 11
Livsmedelsforetagens skyldigheter

1. Kommissionen far av skédl som ror livsmedelssidkerheten och efter myndighetens
yttrande infora ett krav pa dvervakning efter forsdljning. De livsmedelsforetag som
slapper ut livsmedlet pd gemenskapsmarknaden ska ansvara for att de krav pa
overvakning efter fOrsdljning som angetts ndr livsmedlet fordes in i
gemenskapsforteckningen tillimpas.

2. Tillverkaren ska informera kommissionen om

a) nya vetenskapliga eller tekniska ron som kan paverka bedomningen av det nya
livsmedlets sidkerhet,

b) eventuella forbud eller begransningar som utfardats av en behdrig myndighet i
det tredjeland dér det nya livsmedlet sldppts ut pd marknaden.
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Kapitel 111
Allmanna bestimmelser

Artikel 12
Uppgifisskydd

Om den sokande begir det och bifogar lamplig och verifierbar information 1 ansdkan far nya
vetenskapliga ron eller egna vetenskapliga uppgifter inte aberopas i en annan ansdkan under
en period av fem ér fran det datum det nya livsmedlet fordes in i gemenskapsforteckningen,
savida inte den sokande godkéinner det.

Artikel 13
Paféljder

Medlemsstaterna ska anta regler om vilka pifoljder som ska gilla vid Overtridelse av
bestimmelserna i denna forordning och vidta nodvindiga atgarder for att se till att
bestimmelserna genomfors. Pafoljderna ska vara effektiva, proportionella och avskrdckande.
Medlemsstaterna ska anmdila dessa bestimmelser till kommissionen senast den [...] och
eventuella senare dndringar av dessa utan drdjsmal.

Artikel 14
Kommitte

1. Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhidlsa, som inréttats genom artikel 58 1 forordning (EG) nr 178/2002 (nedan
kallad "kommittén”).

2. Nér det hédnvisas till denna punkt, ska artiklarna 5 och 7 1 beslut 1999/468/EG
tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses 1 artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG ska vara tre manader.

3. Nér det hinvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-4 och artikel 7 i1 beslut
1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 1 det beslutet.
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AKtikel 15
Oversyn

Senast den [1 januari 2015] och mot bakgrund av den erfarenhet som vunnits ska
kommissionen till Europaparlamentet och rddet dverlimna en rapport om tillimpningen av
denna forordning, sérskilt artikel 8, i forekommande fall 4tf6ljd av forslag. Rapporten och de
eventuella forslagen ska offentliggoras.

) Kapitel IV
Overgangs- och slutbestimmelser

Artikel 16
Upphdvande

Forordning (EG) nr 258/97 ska upphora att gélla frdn och med den dag den hir férordningen
trader 1 kraft.

Artikel 17
Upprdttande av gemenskapsforteckningen

Senast sex méanader fran det datum da denna forordning trdder i kraft ska kommissionen
uppritta gemenskapsforteckningen Oover de nya livsmedel som godkédnts under forordning
(EG) nr 258/97, tillsammans med eventuella befintliga villkor for godkénnande.

) Artikel 18
Overgangsbestimmelser

1. Alla ansokningar om att sldppa ut ett nytt livsmedel p4 marknaden som inldmnas till
en medlemsstat enligt artikel 4 1 forordning (EG) nr 258/97 och for vilken inget
slutligt beslut fattats fore det datum da denna forordning tréder i kraft ska anses vara
en ansOkan under denna férordning.

2. Eventuella Overgangsatgirder for tillimpningen av punkt 1, som é&ndrar icke
véisentliga delar av denna fGrordning till exempel genom att komplettera den, far
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som anges i artikel
14.3.

) Artikel 19
Andringar av férordning (EG) nr [enhetligt forfarande]
Forordning (EG) nr [enhetligt forfarande] ska dndras pé foljande sitt:
(D) Titeln ska ersittas med foljande:

”Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr XXX/XXXX av den [datum] om
faststéllande av ett enhetligt forfarande for godkénnande av livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer, livsmedelsaromer och nya livsmedel”
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2

3)

(4)

)

(6)

(7

I artikel 1.1 ska forsta stycket ersdttas med foljande:

”1. I denna forordning faststélls ett enhetligt forfarande for beddmning och
godkinnande, nedan kallat ”det enhetliga forfarandet”, av livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer, livsmedelsaromer och ursprungsmaterial for aromer som
anvénds eller dr avsedda att anvindas 1 eller pd livsmedel samt nya livsmedel,
nedan kallade ”dmnen eller produkter”, som bidrar till den fria rorligheten for
livsmedel inom gemenskapen och till en hog skyddsniva for minniskors hélsa
och konsumentintressen.”

Artikel 1.2 ska ersdttas med foljande:

”2. 1 det enhetliga forfarandet faststills de regler som ska gélla vid uppdateringar
av forteckningarna over dmnen och produkter 1 enlighet med forordning (EG)
nr AAA/2007, forordning (EG) nr BBB/2007, férordning (EG) nr CCC/2007
samt forordning (EG) nr DDD/DDDD (nedan kallade “sdrlagstiftningen pa
livsmedelsomradet”) far sldppas ut pa marknaden i gemenskapen.”

I artikel 1.3, 2.1 och 2.2, 9.2, 12.1 och 13 ska ordet ”dmne” eller ”dmnen” ersittas
med “dmne eller produkt” eller "dmnen och produkter”.

Rubriken till artikel 2 ska ersittas med foljande:

"Gemenskapsforteckning over dmnen eller produkter”"

I artikel 4 ska foljande punkt ldggas till som punkt 3:

”3.  En enda ansdkan som avser ett dmne eller en produkt far goras for att
uppdatera de olika gemenskapsforteckningar som regleras av sidrlagstiftning
forutsatt att ansdkan uppfyller kraven i de olika bestimmelserna.”

Foljande mening ska ldggas till i borjan av artikel 6.1:

”Om det finns vetenskapliga ron som ger anledning till oro betrdffande sékerheten
ska behovet av ytterligare upplysningar géllande riskbedomning faststidllas och
sadana upplysningar begéras in fran den sdkande.”

Artikel 20
Ikrafttrdadande

Denna forordning tridder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med [sex manader efter den dag den har offentliggjorts].

Artikel 17 ska dock tillimpas frén och med det datum d& denna férordning triader i kraft.

22

SV



SV

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den
Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
Ordforande Ordforande
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