KOMISSION SUOSITUS,
annettu 29 paivana heindkuuta 1997,

uuselintarvikkeiden ja elintarvikkeiden uusien ainesosien tieteellisista nakdkohdista, niiden
markkinoille saattamista koskevien hakemusten tueksi toimitettavien tietojen esittdmistavasta seka
ensiarviointien laatimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97
mukaisesti (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) (97/618/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista 27 paivana tammikuuta
1997 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 (1) ja erityisesti sen 4
artiklan 4 kohdan,

seka katsoo, etta

kansanterveyden suojelemiseksi on valttamatonta, ettad uuselintarvikkeille ja elintarvikkeiden uusille
ainesosille tehdaan yhdenmukainen, yhteison menettelyyn perustuva vaarattomuuden arviointi
ennen niiden markkinoille saattamista yhteison alueella,

uuselintarvikkeen tai elintarvikkeen uuden ainesosan markkinoille saattamista koskevan hakemuksen
tueksi toimitettavien tietojen tieteellisista nakdkohdista annetut suositukset helpottavat hakemusta
laativien taloudellisten toimijoiden tyota; kyseisten tietojen esittdmistavasta seka jasenvaltioiden
toimivaltaisten elintarvikkeiden arviointielinten tekemia ensiarviointeja koskevien kertomusten
laatimisesta annetut suositukset helpottavat kyseisten hakemusten arviointia,

elintarvikealan tiedekomitea on antanut suosituksia edelld mainittujen hakemusten tueksi
toimitettavista tiedoista, kyseisten tietojen esitystavasta seka naiden hakemusten
ensiarviointikertomusten laatimisesta,

uuselintarvikkeiden ja elintarvikkeiden uusien ainesosien arvioinnista on toistaiseksi vain vahan
kokemusta; tasta syysta kaikkia alan suosituksia on tarkistettava jatkuvasti tieteenalan uusien
tietojen ja asianomaisten kansainvalisten elinten tydén huomioon ottamiseksi, ja

jasenvaltioita on kuultu tésté suosituksesta pysyvassa elintarvikekomiteassa,
SUOSITTELEE:

1. ettéd taloudelliset toimijat noudattavat uuselintarvikkeiden ja elintarvikkeiden uusien ainesosien
markkinoille saattamista koskevien hakemusten laatimisessa liitteen osassa | annettuja suosituksia,
jotka koskevat ndiden hakemusten tueksi toimitettavien tietojen tieteellisid nakdkohtia

2. etté taloudelliset toimijat varmistavat, etté edellda 1 kohdassa tarkoitettujen hakemusten tueksi
toimitettavat tiedot on esitetty liitteen osassa Il annettujen suositusten mukaisesti

3. etta jasenvaltiot varmistavat, etta ensiarviointia koskevat kertomukset, jotka niiden toimivaltaiset
elintarvikkeiden arviointielimet laativat asetuksen (EY) N:o 258/97 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti,
laaditaan liitteen osassa Ill annettujen elintarvikealan tiedekomitean suositusten mukaisesti.

Tehty Brysselissa 29 péaivana heindkuuta 1997.
Komission puolesta

Martin BANGEMANN

Komission jasen

(1) EYVLL 43, 14.2.1997, s. 1.
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1. JOHDANTO

Aina kun elintarvikkeen markkinoille saattamisessa, tuotannossa tai jalostuksessa tehdaan
muutoksia tai kaytetddn muita kuin perinteisia ainesosia, muutosten vaikutuksia on tarkasteltava
kuluttajien turvallisuuden ja elintarvikkeen ravintoarvon kannalta. Tietoa tarvitaan kaikista naihin
nokokohtiin liittyvista asioista. Uuselintarvikkeiden vaarattomuudesta kaydaan nykyisin
maailmanlaajuista keskustelua. Maailman terveysjarjestd (WHO), Taloudellisen yhteisty6n ja
kehityksen jarjestd (OECD) sekd muut kansalliset ja kansainvéliset tahot ovat ottaneet esiin
uuselintarvikkeiden terveellisyyteen liittyvia seka yleisia etta erityisia nakokohtia. Alalla vallitsevia
katsantokantoja ja sen kehitystd on kasitelty useissa julkaisuissa (ks. lahdeluettelo).

Osana uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista annetun asetuksen (EY) N:o 258/97
valmistelua Euroopan komissio on pyytanyt elintarvikealan tiedekomiteaa (SCF) laatiman suosituksia
tieteellisistd ndkokohdista, jotka koskevat:

I. uuselintarvikkeiden ja elintarvikkeiden uusien ainesosien markkinoille saattamista koskevan
hakemuksen tukemiseksi toimitettavia tietoja;

I1. kyseisten tietojen esittamistapaa;
I11. ensiarviointia koskevien kertomusten laatimista.
Tama kertomus on vastaus kyseisen pyynnoén ensimmaiseen kohtaan.

2. ASETUKSESSA (EY) N:0 258/97 YKSILOIDYT UUSELINTARVIKKEIDEN JA ELINTARVIKKEIDEN
UUSIEN AINESOSIEN RYHMAT

Uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista 27 paivana tammikuuta 1997 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 (1) mukaisesti asetusta (EY) N:o
258/97 sovelletaan saatettaessa markkinoille elintarvikkeita tai elintarvikkeiden ainesosia, joiden
kayttd ihmisravintona on ollut yhteisdssa tdhan saakka hyvin véahdista ja jotka kuuluvat seuraaviin
ryhmiin:

a) neuvoston direktiivissa 90/220/ETY (2) tarkoitettuja geneettisesti muunnettuja organismeja
sisdltavat tai tallaisista organismeista koostuvat elintarvikkeet ja niiden ainesosat;

b) geneettisesti muunnetuista organismeista valmistetut, mutta niita sisaltamattémat elintarvikkeet
ja elintarvikkeiden ainesosat;

c) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, joilla on uusi tai tarkoituksellisesti muunnettu
perusmolekyylirakenne;

d) mikro-organismeista, sienista tai levista koostuvat tai niista perdisin olevat elintarvikkeet tai
elintarvikkeiden ainesosat;

e) elintarvikkeet tai elintarvikkeiden ainesosat, jotka koostuvat tai ovat perdisin kasveista, ja
elintarvikkeiden ainesosat, jotka ovat peraisin eldaimistd, lukuun ottamatta elintarvikkeita ja
ainesosia, jotka on saatu perinteisilla lisddmismenetelmilla ja joiden edeltdjat ovat olleet turvallisia
kayttaa elintarvikkeina;



f) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, joihin on sovellettu muuta kuin yleisesti kaytettya
tuotantomenetelmaa, kun tdma menetelma aiheuttaa elintarvikkeiden tai elintarvikkeiden ainesosien
koostumuksessa tai rakenteessa merkittavid muutoksia niiden ravintoarvoon, aineenvaihduntaan tai
ei-toivottujen aineiden pitoisuuksiin.

Asetusta ei sovelleta neuvoston direktiivin 89/107/ETY (3) soveltamisalaan kuuluviin
elintarvikelisdaineisiin, neuvoston direktiivin 88/388/ETY (4) soveltamisalaan kuuluviin
elintarvikkeissa kaytettéavaksi tarkoitettuihin aromeihin tai neuvoston direktiivin 88/344/ETY (5)
soveltamisalaan kuuluviin elintarvikkeiden tuotannossa kaytettyihin uuttoliuottimiin.

3. UUSELINTARVIKKEIDEN JA ELINTARVIKKEIDEN UUSIEN AINESOSIEN (UE) ARVIOINNIN
TARKEIMMAT KYSYMYKSET

3.1. Yleiset nakdkohdat

Elintarvikkeet ovat yleensd makro- ja mikroainesosien muodostamia monimutkaisia seoksia, joista
saa energiaa ja ravinteita ja jotka edistavat ihmisten hyvinvointia. Niitd on perinteisesti pidetty
luonnollisina, hyvaa tekevina ja valttamattomina tuotteina, joiden vaarattomuuteen ja ravintoarvoon
on voitu luottaa. Tama suhtautuminen ilmenee myos elintarvikkeiden vaarattomuutta koskevasta
lainsdadannosta, jossa on keskitytty elintarvikelisdaineisiin, valmistuksen apuaineisiin seka luonnon
omiin tai teollisessa valmistuksessa syntyviin vieraisiin aineisiin. Elintarvikkeille ei olekaan tahan
saakka tehty jarjestelmallisia ravintoarvon tai toksisuuden arviointeja, lukuun ottamatta niité harvoja
tapauksia, jotka ovat aiheuttaneet ihmisissa akuutteja toksisia vaikutuksia (esim. solaniini ja
syanogeeniset glykosidit), tai tapauksia, joissa elaimilla tehdyista kokeista tai ihmisten kokemusten
nojalla on voitu paatella, ettd elintarvikkeiden raaka-aineet (esim. kasitteleméaton soijajauho)
aiheuttavat haitallisia vaikutuksia. Tama ei tarkoita sité, etteikd yksittaisten elintarvikkeiden tai niita
sisdltavien ruokavalioiden ravintoarvoa olisi arvioitu, vaan etta kyseisia arviointeja ei ole kaytetty
yksittaisten elintarvikkeiden vaarattomuuden arvioinnin perusteena. Toisaalta on muistettava, etta
lisdaineiden kaytto elintarvikkeissa on sallittua vasta perusteellisten toksikologisten kokeiden
jalkeen.

Useiden elintarvikkeiden tiedetéan sisaltavan toksisia yhdisteitd, muun muassa mutageeneja ja
karsinogeeneja. Ruokavalio vaikuttaa myds erdisiin ihmisilla esiintyviin kroonisiin sairauksiin. Vaikka
yleisesti tunnustetaankin, etta eraat ruokavaliosta johtuvat terveydelliset haittavaikutukset ovat
kytkoksissa ravintotottumuksiin, vaikutusten tarkkaa mekanismia ei tunneta. On mahdollista, etta
joissakin tapauksissa terveyden heikkenemisen syyna on pitkaan jatkunut perinteisten
elintarvikkeiden ainesosien saanti. Tata nakékohtaa samoin kuin elintarvikkeissa luonnostaan
esiintyvien, toksisiin vaikutuksiin vaikuttavien (esim. sydpalaakkeina kaytettévien) aineiden
mahdollista merkitysté on alettu tutkia vasta viime aikoina.

Elintarvikkeiden, uuselintarvikkeet ja elintarvikkeiden uudet ainesosat (joista jaljempéana kaytetaan
yhteisesti lyhennettd UE) mukaan lukien, terveellisyyden arviointiin liittyy monia tieteellisia
haasteita. Toksisuuden tavanomaisia arviointimenetelmia ei voida soveltaa elintarvikkeisiin, koska
elintarvikkeisiin liittyy erityisid ongelmia, joita ei esiinny tehtdessa in vivo ja in vitro -kokeita
elintarvikkeiden lisdaineilla ja vierailla aineilla. Esimerkiksi elaimilla tehtavissa ruokintakokeissa
elintarvikkeen maara, joka voidaan siséllyttaa elaimen ruokavalioon ilman, etté sen ravintotasapaino
jarkkyy, on sellainen, etté tavanomaisia turvallisuustekijoita ei voida soveltaa riskin arviointiin ja
hallintaan sellaisten tuotteiden osalta, jotka on tarkoitettu kaytettavéksi elintarvikkeena tai
merkittavana elintarvikkeen ainesosana. Mydskaan perinteisia aineenvaihduntaa koskevia ja
farmakokineettisia tutkimuksia ei voida sellaisenaan soveltaa monimutkaisiin kemiallisiin seoksiin
kuten elintarvikkeisiin. Mutageenisuuskokeiden samoin kujin muiden in vitro -kokeiden tekeminen
elintarvikkeilla vaatii erityismenetelmid, ja tuloksia on syytd tulkita varoen.

Elintarvikkeiden ja niiden téarkeimpien ainesosien terveellisyyden testaamiseen ja arviointiin
tarvitaankin uusia lahestymistapoja. Pyrittdessa ravintoarvon ja toksisuuden yhdistettyyn
testaamiseen aloitetaan in vitro -kokeilla ja elaimilla tehtavilla in vivo -kokeilla, joita tdydennetéan
tarvittaessa ihmisilla suoritettavilla kokeilla.

3.2. Geneettisesti muunnetut organismit (GMO:t)

Neuvoston direktiivilla 90/219/ETY (6) ja direktiivilla 90/220/ETY, siten kuin se on muutettuna
komission direktiivilla 94/15/EY (7), on saadetty turvallisuuden varmistamiseksi vaadittavista
tiedoista, jotka koskevat geneettisesti muunnettujen mikro-organismien (GMM:ien) kayttoa
suljetuissa oloissa seka geneettisesti muunnettujen organismien (GMO:iden) tarkoituksellista



levittamista ymparistoon. Naissa direktiiveissa saadetyt vaatimukset koskevat myos
uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista annetun asetuksen EY N:o 258/97
soveltamisalaan kuuluvia GMO:ita, ja ne tayttavat UE:n vaarattomuuden arviointiin liittyvat
perustietovaatimukset. Nyt annettavissa suosituksissa keskitytdan nimenomaisesti ihmisravinnoksi
kaytettavien elintarvikkeiden vaarattomuutta koskeviin nakékohtiin.

3.3. Olennainen vastaavuus

WHO ja OECD ovat ottaneet kayttéon olennaisen vastaavuuden kasitteen nykyaikaisella
bioteknologialla tuotettujen elintarvikkeiden yhteydessa. OECD:n kayttdamé&na olennaisen
vastaavuuden kasitteeseen siséltyy ajatus siitd, etta elintarvikkeina tai elintarvikkeiden lahteena
kaytettavid, olemassa olevia organismeja voidaan kayttaa vertailupohjana arvioitaessa joko
muunnetun tai uuden elintarvikkeen tai elintarvikkeen ainesosan vaarattomuutta ihmisravintona. Jos
uusi elintarvike tai elintarvikkeen ainesosa vastaa olennaisilta osiltaan olemassa olevaa elintarviketta
tai elintarvikkeen ainesosaa, sitad voidaan vaarattomuuden osalta kasitella samalla tavalla
unohtamatta kuitenkaan, ettéa olennaisen vastaavuuden toteaminen ei sindnsa vastaa
vaarattomuuden tai ravintoarvon arviointia, vaan se on tapa verrata potentiaalista uutta
elintarviketta sen tavanomaiseen vastineeseen.

Olennaisen vastaavuuden periaatteen soveltaminen voidaan ulottaa uusista lahteista ja uusilla
menetelmilla tuotettujen elintarvikkeiden arviointiin. Olennaisilta osiltaan vastaavia uuselintarvikkeita
ja elintarvikkeiden uusia ainesosia voidaan siis verrata vaarattomuuden osalta niiden tavanomaiseen
vastineeseen. Olennainen vastaavuus voidaan todeta joko koko elintarvikkeen tai sen ainesosan
osalta, siihen sisaltyva "uutuus” mukaan lukien, tai se voidaan todeta elintarvikkeen tai sen
ainesosan osalta, lukuun ottamatta sen sisaltimaa "uutuutta”. Se, ettd UE ei olennaisilta osiltaan
vastaa olemassa olevaa elintarviketta tai elintarvikkeen ainesosaa, ei sinanséa tarkoita, etta se olisi
vaarallinen, vaan etta kyseinen UE on arvioitava sen oman koostumuksen ja ominaisuuksien
perusteella.

Olennainen vastaavuus maaritetdan analyyttisesti arvioitaessa UE:n suhteellista terveellisyytta
verrattuna olemassa olevaan elintarvikkeeseen tai elintarvikkeen ainesosaan. Tama prosessi elaa ja
kehittyy, koska elintarvikkeiden jatkuva muuntelu edellyttad, ettd vertailupohja vaihtuu niin, etta
uusinta uuselintarviketta tai elintarvikkeen uutta ainesosaa verrataan tarkoituksenmukaiseen
edeltavaan UE:hen, eika valttamatta tavanomaisimpaan vastineeseen.

Vertaaminen voi olla joko yksinkertainen tai erittdin monivaiheinen toimenpide riippuen siitd, miten
UE tunnetaan ennestdan ja minka tyyppinen aine se on. Olennaisen vastaavuuden tutkimisen
tekninen toteutus riippuu siité, ovatko kyseessa kokonaiset eldimet, kasvit, mikro-organismit,
elintarvikkeiden kemialliset ainesosat vai uudet menetelmat; toteutukseen liittyvia nakokohtia
kasitelladn yksityiskohtaisemmin eri luokkien osalta jéljempana naissa suosituksissa.

3.4. Koostumuksen maarittaminen

UE:n koostumuksen maarittdminen on térkeda olennaisen vastaavuuden toteamisen osalta, minka
lisdksi ne ovat edellytyksend ravintoarvon ja toksisuuden arvioinnille. Sovellettavien menetelmien on
oltava standardoituja ja validoituja, miké takaa tietojen laadun ja yhdenmukaisuuden. Esitettévien
maadritysten ja tietojen on perustuttava luotettaviin tieteellisiin periaatteisiin, ja ne on sovitettava
UE:n tyyppié vastaaviksi. Tutkimuksissa on keskityttéava erityisesti tarkeimpien ravinteiden (seka
makro- ettd mikroravinteiden) seka sellaisten myrkkyjen ja ravitsemusta haittaavien tekijéiden
pitoisuuksien madrittdmiseen, joita voi esiintyd joko luonnostaan tai tuotantomenetelméan tuloksena.

3.5. Saanti

Kulutustottumukset voivat muuttua huomattavasti, kun UE siséllytetddn ruokavalioon, ja se paasee
siten vaikuttamaan ihmisen ravitsemustilaan. Koska téallaista ei valttamatta voida ennakoida, UE:n
markkinoille saattamiseen olisi liitettéava seurantaohjelma. Tallaisessa ohjelmassa olisi oltava tietoa
jalostus- ja valmistusolosuhteissa tapahtuneista muutoksista seka niista vaikutuksista, joita
aiheutuisi muiden ravitsemuksellisesti merkittavien elintarvikkeiden tai elintarvikkeiden ainesosien
mahdollisesta korvaamisesta. Jos seurannassa paljastuu naiden tekijoiden osalta sellaisia muutoksia,
jotka kyseenalaistavat UE:n terveellisyyden, tuotteen hyvaksyttéavyys on arvioitava uudelleen.

3.6. Ravitsemukselliset nakokohdat elaimilla tehtavissa toksisuuskokeissa



Kokonaisarvioinnissa on erittain tarkeda olla varovainen eldinkokeissa havaittujen haitallisten
vaikutusten tulkitsemisessa ja tehda ero toksisten ja toisaalta koeruokavalion ravitsemuksellisesta
epdatasapainosta johtuvien vaikutusten valilla. Ravitsemukselliset ja toksikologiset nakdkohdat onkin
otettava yhdessa huomioon UE:n arvioinnissa. UE:n ravitsemuksellisten ominaisuuksien (esim.
energia-avon, proteiinipitoisuuden ja mikroravinteiden biologisen hyvéksikaytettavyyden)
perusteellinen tuntemus on valttaméatonta toksisuuskokeiden suorittamiseksi. Elaimilla
suoritettavissa ruokintakokeissa suurimman annoksen on vastattava sité ravintomaaraa, joka
voidaan siséllyttéd ruokavalioon ilman, ettéa eldimen ravintotasapaino jarkkyy, kun taas pienimman
annoksen on oltava verrattavissa UE:n oletettuun osuuteen ihmisten ruokavaliossa.

Jos kayton ja saannin ennakoidaan olevan suurta, vaarattomuuden arvioinnissa kaytettyjen,
perinteiselld tavalla laskettujen turvallisuustekijéiden soveltaminen voi osoittautua ongelmalliseksi
suunnieltaessa tavanomaisia eldinkokeita, joissa kyseisen elintarvikkeen osuus ruokavaliossa olisi
riittdva, jotta elintarvikkeelle voitaisiin taata hyvaksyntd ihmiskayttéén oletetulla kulutustasolla.
Koska riittdvan luotettavien turvallisuustekijoiden kayttd ei ole mahdollista, subkroonisia ja kroonisia
eldinkokeita on taydennettava elaimilla ja mahdollisesti my6s ihmisilla tehtavilla imeytyvyys- ja
aineenvaihduntatutkimuksilla.

Vaarattomuuden arvioinnissa perinteisesti kaytettyjen alhaisempien turvallisuustekijéiden kayttoé on
perusteltavissa edellyttden, ettd suoritetuista terveellisyyden yleisarvioinneista saatuja tuloksia
tulkitaan tapauskohtaisesti tieteellisesti ja kokonaisvaltaisesti.

3.7. Toksikologiset vaatimukset

Periaatteessa UE:ta koskevia toksikologisia vaatimuksia on tarkasteltava tapauskohtaisesti.
Selvitettédessa toksikologisten tietojen toimittamisen tarvetta voidaan ottaa huomioon kolmenlaisia
tilanteita:

1) Olennainen vastaavuus suhteessa hyvaksyttyyn perinteiseen elintarvikkeeseen tai elintarvikkeen
ainesosaan voidaan todeta, jolloin lisatutkimuksia ei tarvita.

2) Olennainen vastaavuus voidaan todeta lukuun ottamatta yhta tai muutamaa UE:n
erityisominaisuutta, jolloin vaarattomuutta koskevissa lisaarvioinneissa on keskityttava juuri naihin
ominaisuuksiin.

3) Olennaista vastaavuutta ei voida todeta edes osittain; tassa tapauksessa koko uuselintarvikkeen
tai makroravinteen terveellisyys on arvioitava soveltamalla ravitsemukselliset ja toksikologiset
nakokohdat yhdistavaa tarkoituksenmukaista lahestymistapaa.

Jollei vastaavaa, perinteista elintarviketta tai elintarvikkeen ainesosaa ole olemassa,
vaarattomuuden arvioinnissa on otettava huomioon sen liséksi, mikéd UE on ja millainen sen
kemiallinen rakenne ja fysiko-kemialliset ominaisuudet ovat, my6s mm. lahde, koostumus,
potentiaalinen saanti, joka perustuu ehdotettuun kayttéon osana yleisruokavaliota, kuinka paljon
erityisen alttiit vaestdryhmat voivat saada kyseistéa UE:ta seka jalostamisen todennakdiset
vaikutukset. Mitd enemman ihmisten arvioidaan saavan kyseista UE:ta, sité perusteellisempia
vaadittujen toksisuuskokeiden on oltava.

3.8. UE:n vaikutukset ihmisravintoon

Kokonaisarvioinnissa on tarkasteltava ravitsemuksellisia vaikutuksia seka oletetun tavanomaisen
(normaalin) saannin etté erittéin korkean kulutuksen osalta. Arvioinnin on perustuttava keskeisten
kirjallisten lahteiden perusteelliseen tutkimiseen, koostumuksen maarittamiseen, olennaisen
vastaavuuden selvittamiseksi suoritettaviin vertailuihin seka tarvittaessa eléainkokeisiin. Jos UE:n
oletetaan saavuttavan keskeisen aseman ruokavaliossa, sen soveltuvuus ihmisravinnoksi on
arvioitava tarkoituksenmukaisella tavalla. Huomiota on kiinnitettéva eri ryhmien kuten vauvaikaisten,
lasten, raskaana olevien ja imettévien naisten, vanhusten ja kroonisista sairauksista (esim.
diabeteksesta ja imeytymishairidista) karsivien fysiologisiin ominaispiirteisiin ja
aineenvaihdunnallisiin erityisvaatimuksiin.

Tietoa tarvitaan nauttimisen seka pitkan etta lyhyen aikavalin vaikutuksista. Asianmukaista tietoa on
johdettava markkinoille saattamisen jalkeen suoritettavasta yhdistetysta ravintoarvon ja
vaarattomuuden seurannasta, mutta myds erityisvaikutuksia on syyta tarkastella ravinnon laadun
kannalta (esim. rasvan korvikkeiden pitkdaikaisvaikutukset rasvaliukoisten vitamiinien
aineenvaihduntaan).



3.9. Elintarvikkeissa kaytettavat uudet mikro-organismit

Mikro-organismeja voidaan kayttaa elintarvikkeiden tuottamiseen, niiden ainesosina tai lisdaineina.
Monia mikro-organismeja on kaytetty jo pitkdan elintarvikkeiden fermentoimisessa taysin
turvallisesti. Ne voidaan joko tuhota fermentoidussa tuotteessa tai nauttia elavind sen mukana.

Sellaisilla mikro-organismeilla, joita ei ole perinteisesti kaytetty elintarvikkeiden tuotannossa
Euroopassa, ei maaritelmansa mukaisesti ole olennaisesti vastaavaa mikro-organismia Euroopassa,
mista syysta ne on arvioitava. Arvioinnin keskeisié perusteita ovat: levidmisen esto (esim. rajoittuu
kdymisastiaan, sdilyy elavana elintarvikkeessa tai tuhoutuu jalostuksen aikana), kyky kolonisoida
nisdkkaiden suolisto, toksisuus ja patogeenisuus nisakkaille seka se, onko tuotannossa sovellettu
geeniteknologiaa vai ei. Jos kyseessa on geneettinen muuntaminen, siihen patevat kohdassa 5. VII
esitetyt, perintdaineksen mahdollista siirtymistda GMM:sta koskevat seikat.

GMM:n vaarattomuuden arvioinnissa on otettava huomioon uuden aineksen, esimerkiksi vektorien,
saatelytekijoiden ja vieraiden geenien kohde- ja merkkigeenit mukaan lukien, alkupera. Kyseessa voi
olla kaksi mahdollisuutta:

- homologinen jarjestelma (itsekloonaus), jossa kaikki geeniaines on perdisin saman taksonomisen
lajin kannoista;

- heterologinen jarjestelma, jossa geeniaines on peraisin eri taksonomiseen lajiin kuuluvalta
organismilta kuin vastaanottajaorganismi.

Yleisesti ottaen rakenteiden jakaantumisstabiilisuus ja horisontaalinen stabiilisuus ovat
merkityksellisid. Itsekloonautuvien organismien osalta olennaisen vastaavuuden kéasitetté on
todennékoisesti mahdollista soveltaa valtaosassa tapauksia. Heterologisissa jarjestelmissa on
arvioitava seké geenituotteen vaarattomuus suhteessa sen vaikutuksiin elintarvikkeessa ettd uuden
ominaisuuden vaikutus mikro-organismin ominaisuuksiin elintarvikkeessa ja nauttimisen jalkeen
ruuansulatuselimistéssa. Horisontaalisen geenisiirron vaikutus ruuansulatuselimistéssa on
analysoitava ja arvioitava.

3.10. Allergeenisuus

UE:n sisdltamien uusien proteiinien tai muiden ainesosien mahdollisesti aiheuttamia allergisia
reaktioita on selvitettéava. Yleisena arviointiperiaatteena on se, ettd UE:n perinteiseen vastineeseen
reagoivien yksildiden immunologinen reaktiivisuus on UE:n osalta todettava in vitro ja in vivo -
kokein. Naista jalkimmaiseen voi liittya eettisia kysymyksia, joita ei voida sivuuttaa. Jos uusi proteiini
on sellaisesta lahteesta perdisin olevien geenien ilmentdmana, johon liittyy ruoka-aineallergiaa,
niiden ihmisten seerumi, joiden on todettu olevan allergisia kyseiselle lahteelle, voidaan tutkia
erityisilla immunologisilla kokeilla, esim. Western Blotting- tai RAST-kokeilla. Jos in vitro -kokeet ovat
negatiivisia, voidaan tehda in vivo -ihoarsytyskokeita tai kliinisesti valvottuja lumekontrolloituja
kaksoissokkokokeita. Kaikissa kokeissa on noudatettava hyvista kliinisistéd tavoista ja hyvasta
laboratoriokdytannosta annettujen ohjeiden asiaankuuluvia osia ja eettisia periaatteita.

Tietyt tekijat voivat viitata uusien proteiinien allergeenisuuteen; tallaisia tekijoita ovat
epitooppisekvenssien samankaltaisuus tunnettujen allergeenien kanssa, lampdstabiilisuus, herkkyys
pH:n muutoksille, pilkkoutuvuus ruuansulatuskanavan proteaasien vaikutuksesta, havaittavat
maarat plasmassa seka molekyylipaino. Lisanayttéa voi mahdollisesti saada markkinoille saattamista
edeltavista ihmisilla suoritettavista kokeista ja tyoperaista herkistymista koskevista ilmoituksista.

Uusia lahestymistapoja tarvitaan UE:n allergeenisuuden arvioimiseksi ihmisissa. Nykytietamyksen
valossa geneettisesti muunnetusta lahteesta perdisin olevan uuselintarvikkeen allergeenisuutta
tutkittaessa on otettava huomioon lahjoittaja- ja vastaanottajaorganismin mahdollisesti sisaltamat
allergeenit.

3.11. Merkkigeenien arviointi

Merkkigeeneja kaytetaan nimilapun tapaan onnistuneen geneettisen muuttamisen tuloksena
syntyneiden kasvisolujen tai mikro-organismien tunnistamiseksi ja valikoimiseksi. Tavallisesti niilla ei
pitaisi olla omaa tehtévaa lopputuotteessa tai UE:ssa. Nykyaan lahinna kasveissa kaytettavat
merkkigeenit aiheuttavat antibioottiresistenssia tai suurempaa rikkakasvien torjunta-ainetoleranssia.
Toiset aiheuttavat raskasmetallien toleranssia tai fenotyyppista tai biokemiallista valikoitumista.
Merkkigeenien vaarattomuuden arviointia koskevat pohjimmiltaan samat vaatimukset, joita
sovelletaan mink& tahansa vieraan geenin vaarattomuuden arvioinnissa.



Kasvien osalta arvioinnissa on otettava huomioon:
- itse merkkigeeni ja sen koodaama tuote;

- merkkigeenin ja sen elintarvikkeessa ilmenevien tuotteiden maarittamis- ja
kvantifiointimenetelmat;

- merkkigeenin toimintaan liittyvat potentiaaliset toksikologiset ja ravitsemukselliset vaikutukset;
- mahdollisuus, etta perintdainesta siirtyy horisontaalisesti suoliston mikro-organismeihin.

Merkkigeenien, erityisesti antibioottiresistenssia aiheuttavien geenien, kayttéa mikro-organismeissa
on arvioitava ottamalla huomioon isantaorganismi, kyseisen nukleiinihapporakenteen aiheuttama
pysyminen tietyissa rajoissa, kyseisten GMO:iden kyky kolonisoida ihmisen suolisto sekéa
antibioottien tehokkuuden ja hankitun resistenssin valinen suhde.

On ennakoitavissa, etté hyvaksytyistd merkkigeeneista voidaan laatia luettelo, joka perustuu niiden
isdntédorganismiin kohdistuvien priméaarivaikutusten arviointiin. Isdntdorganismiin kohdistuvat
sekundaarivaikutukset riippuvat muiden tekijoiden ohella iséntd-DNA:ssa sijaitsevasta
insertiokohdasta; vaikutuksia on arvioitava tapauskohtaisesti, vaikkei olekaan aihetta olettaa, etta
merkkigeeneilla olisi useampia sekundaérivaikutuksia kuin muilla geeniainekseen lisatyilla geeneilla.

4. Uuselintarvikkeiden tieteellinen luokittelu terveellisyyden arvioimiseksi

Uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista annetun asetuksen (EY) N:o 258/97
soveltamisalaan kuuluu varsin erilaisia elintarvikkeita ja niiden ainesosia (ks. 2. luku).
Vaarattomuuden ja ravintoarvon arvioinnin helpottamiseksi UE:t on jaettu kuuteen luokkaan sen
perusteella, miten monimutkaisia ne ovat ja mité nakokohtia niiden osalta on otettava huomioon.

Néissa suosituksissa kasveihin luetaan kuuluviksi myos levat, eldimiin kalat ja ayridiset ja mikro-
organismeihin bakteerit, sienet (hiivat mukaan lukien) sek& mikrolevéat (néissa suosituksissa ei
kasitella viruksia eika plasmideja).

1. luokka Muuntamattomista lahteista perdisin olevat puhtaat kemikaalit tai yksinkertaiset seokset

Téahan luokkaan kuuluvat ne elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka koostuvat yhdesta

kemiallisesti maaritellysta aineesta tai sellaisten muodostamista seoksista, jotka eivat ole peraisin
geneettisesti muunnetuista kasveista, elaimista tai mikro-organismeista. Luokka jakautuu kahteen
alaluokkaan:

1.1. UE:n lahdetta on kaytetty aiemmin elintarvikkeena yhteisdossa
1.2. UE:n lahdetta ei ole aiemmin kaytetty elintarvikkeena yhteisossa.
2. luokka Muuntamattomista lahteisté peraisin olevat monimutkaiset UE:t

Tahéan luokkaan kuuluvat monimutkaiset UE:t, joita tai joiden léhteitd ei ole muunnettu
geneettisesti; siihen kuuluvat elintarvikkeina tai niiden ainesosina (esim. monimutkaiset
hiilihydraatit, rasvat, proteiinit ja ravintokuiduiksi laskettavat aineet) kaytettdvat muuntamattomat
kasvit, elaimet ja mikro-organismit. Luokka jakautuu kahteen alaluokkaan:

2.1. UE:n lahdetta on kaytetty aiemmin elintarvikkeena yhteisossa
2.2. UE:n lahdetta ei ole aiemmin kaytetty elintarvikkeena yhteisossa.
3. luokka Geneettisesti muunnetut kasvit ja niisté saatavat tuotteet

Geneettisesti muunnettuja kasveja voidaan kayttaa sellaisenaan joko jalostamattomina
elintarvikkeina tai sitten, kun ne on jalostettu elintarvikkeiksi tai niiden ainesosiksi, mukaan lukien
puhtaat kemikaalit. Tah&an luokkaan kuuluvat kaikki timan maaritelmén mukaiset elintarvikkeet ja
niiden ainesosat. Luokka jakautuu kahteen alaluokkaan:

3.1. geneettiseen muuntamiseen kaytettya isantdkasvia on kaytetty aiemmin elintarvikkeena tai
elintarvikkeen lahteena valmistuksen ja saannin osalta vastaavissa oloissa yhteis6ssg;

3.2. geneettiseen muuntamiseen kaytettya isdntékasvia ei ole aiemmin kaytetty elintarvikkeena tai
elintarvikkeen lahteena valmistuksen ja saannin osalta vastaavissa oloissa yhteisdssa.



4. luokka Geneettisesti muunnetut eldimet ja niista saatavat tuotteet

Geneettisesti muunnettuja eldimid voidaan kayttaa sellaisenaan joko jalostamattomina
elintarvikkeina tai sitten, kun ne on jalostettu elintarvikkeiksi tai niiden ainesosiksi, mukaan lukien
puhtaat kemikaalit. Geneettisesti muunnetuista elaimista suoraan saatavia tuotteita (esim. munat ja
maito) voidaan kayttéa joko jalostettuina tai jalostamattomina. Tahan luokkaan kuuluvat kaikki
taman maaritelman mukaiset elintarvikkeet tai niiden ainesosat. Luokka jakaantuu kahteen
alaluokkaan:

4.1. geneettiseen muuntamiseen kaytettya iséantéeldinta on kaytetty aiemmin elintarvikkeena tai
elintarvikkeen lahteena valmistuksen ja saannin osalta vastaavissa oloissa yhteisossé;

4.2. geneettiseen muuntamiseen kaytettya iséantéeldinté ei ole aiemmin kaytetty elintarvikkeena tai
elintarvikkeen lahteena valmistuksen ja saannin osalta vastaavissa oloissa yhteisdssa.

5. luokka Geneettisesti muunnetut mikro-organismit ja niista saatavat tuotteet

Geneettisesti muunnettuja elavia mikro-organismeja voidaan kayttaa elintarvikkeiden tai niiden
ainesosien tuotannossa. Tahan luokkaan kuuluvat kaikki ne UE:t, jotka ovat GMM:i4 tai joita
tuotetaan niiden avulla, rilppumatta siitd, sisaltdédké UE elavia soluja vai ei siind muodossa, jossa sita
nautitaan. Luokka jakaantuu kahteen alaluokkaan:

5.1. geneettiseen muuntamiseen kaytettya isantamikro-organismia on kaytetty aiemmin
elintarvikkeena tai elintarvikkeen lahteena valmistuksen ja saannin osalta vastaavissa oloissa
yhteisssa;

5.2. geneettiseen muuntamiseen kaytettya isdntamikro-organismia ei ole aiemmin kaytetty
elintarvikkeena tai elintarvikkeen lahteena valmistuksen ja saannin osalta vastaavissa oloissa
yhteisdssa.

6. luokka Uudella menetelmalla tuotetut elintarvikkeet

Tahéan luokkaan kuuluvat elintrvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, joiden valmistuksessa on
kaytetty muuta kuin elintarvikkeiden tuotannossa yleisesti kdytettyd menetelmaa. Elintarvikkeiden
uusia tuotantomenetelmia ovat muun muassa uudentyyppiset lampokasittelymenetelmat, muut kuin
lampokasittelyyn perustuvat sailontamenetelméat, uudet menetelmat tuotteiden jadhdyttamiseksi,
pakastamiseksi ja kuivaamiseksi sekd uudet entsyymikatalyysiin perustuvat menetelmat. Asetuksen
(EY) N:o 258/97 soveltamisalan mukaisesti syntyva tuote on UE ainoastaan siind tapauksessa, etta
menetelma aiheuttaa elintarvikkeiden tai elintarvikkeiden ainesosien kemiallisessa koostumuksessa
tai rakenteessa muutoksia niiden ravintoarvoon, aineenvaihduntaan tai ei-toivottujen aineiden
pitoisuuksiin.

Edella kuvatun luokittelun ja uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista annettuun
asetukseen (EY) N:o 258/97 siséltyvan ryhmittelyn valinen vastaavuus on esitetty taulukossa 1.

5. TERVEELLISYYDEN ARVIOIMISEKSI VAADITTAVIEN KESKEISTEN TIETOJEN YKSILOIMINEN

Tassa luvussa esitetddn kaavioita, joiden avulla voidaan yksildida tiedot, joita todennakdisesti
vaaditaan tiettyjen UE-luokkien vaarattomuuden toteamiseksi. Mikdan kaavamainen lahestymistapa
ei kata riittavasti kaikkia UE:ita, misté syysta tassa esitellyt kaaviot on tarkoitettu ainoastaan
ohjeellisiksi. Jos muita tietoja on saatavilla tai ne ovat arvioinnin kannalta merkityksellisid, ne on
sisallytettava asiaa koskevaan aineistoon. Jos kuitenkin halutaan jattaa aineistosta pois tiettyja
jossakin kaaviossa vaadittuja tietoja, on se perusteltava tieteellisesti. Vaarattomuuden arvioimiseksi
tehtyjen tutkimusten tulokset on liitettdva mukaan.

UE:n arvioinnissa painopiste on nimenomaan siihen liittyvassa uutuudessa. Naissa suosituksissa ei
kasitella UE:n sisaltamia kemiallisia tai mikrobiologisia vieraita aineita tai elidita, jotka eivat
varsinaisesti liity uuteen ominaisuuteen. Niin ikddn mikrobitoksiinien ja mikrobisten tai virusperaisten
tartunnanaiheuttajien esiintymista ei tarkastella tésséa, paitsi jos niiden esiintyminen on seurausta
uudesta ominaisuudesta.

Apuna arviointiin vaadittavien keskeisten tietojen yksildimisessa on 4. luvussa esitelty jako kuuteen
luokkaan. Sen jalkeen, kun UE on maaritelty kuuluvaksi johonkin luokkaan tai alaluokkaan, taulukon
Il avulla voidaan maéaritella, mita kaavioista I-XI11 on sovellettava UE:n vaarattomuuden ja
ravintoarvon arvioinnin tueksi vaadittavien tietojen hankkimiseksi.



Seuraavaksi tarkastellaan kussakin kaaviossa vaadittavia tietoja yksityiskohtaisesti.
I. UE:n eritelm&

UE:n alkuperd ja koostumus on maariteltava, jotta voidaan varmistaa, onko testattu/arvioitu tuote
sama kuin markkinoille saatettava tuote. Eritelméssé on otettava huomioon ne parametrit, jotka
luonnehtivat tuotetta parhaiten vaarattomuuden ja ravintoarvon suhteen.

Naihin parametreihin kuuluvat laji ja taksonominen luokka seka erityisesti ravitsemuksellisiin
ominaisuuksiin liittyva kemiallinen koostumus sek& mahdolliset ravitsemuksen kannalta haitalliset
toksikologiset ominaisuudet. Taksonominen luokittelu on maariteltava kansainvalisesti hyvaksyttyjen
periaatteiden mukaisesti, joita koskevat viitteet esitetdén ja joista poikkeaminen perustellaan.

Aineistoon on liitettava tiedot eritellyn vertailumateriaalin saatavuudesta.
Il. Tuotantomenetelmén vaikutus UE:hen

Periaatteessa tata kaaviota voidaan soveltaa kaikkiin UE:ihin, joita on jalostettu valmistuksen
aikana. Teknisten yksityiskohtien kuvauksen on oltava riittavan yksityiskohtaista, jotta voidaan i)
tehdé ero uusien ja olemassa olevien menetelmien valilla ja ii) ennakoida, aiheuttaako menetelma
elintarvikkeessa fysikaalisia, kemiallisia ja/tai biologisia muutoksia, joilla on vaikutusta lopputuotteen
keskeisiin ravitsemuksellisiin, toksikologisiin ja mikrobiologisiin parametreihin.

Uusien teknologioiden arvioinnissa on otettava huomioon kaikki orgaaniset ja epaorgaaniset jaamat
ja vieraat aineet/elitt, jotka ovat peraisin uudessa menetelméssa kaytettavista valineistdsta ja
tarvikkeista tai valmistuksen kemiallisista, fysikaalisista tai biologisista apuaineista. UE:n
tuotantomenetelméssa ratkaisevia tekijéita ovat ne, joilla varmistetaan, etta kuvatulla menetelmalla
aikaansaadut lopputuotteet ovat kaaviossa 1 esitettyjen eritelmien mukaisia.

Elintarvikehygieniset ndkdkohdat eivat kuulu UE:n arviointiin, vaan ne kuuluvat neuvoston direktiivin
93/43/ETY (8) soveltamisalaan.

Arvioinnissa keskitytaan uudella menetelmalla tuotettavaan elintarvikkeeseen tapauskohtaisesti;
perimmaisena tavoitteena on kuitenkin menetelméan arvioiminen laajemmassa merkityksessa ilman,
etta on valttamatonta kaytannossa testata ja arvioida jokaista mahdollista elintarvike/menetelma-
yhdistelmaa. Tama edellyttaa laaja-alaisempaa lahestymistapaa, jonka mukaisesti verrataan uusilla
menetelmilla tuotettuja asianomaisiin luokkiin kuuluvia tyypillisia elintarvikkeita joko niiden
jalostamattomiin vastineisiin tai elintarvikkeisiin, jotka on tuotettu samankaltaisella perinteisella
tavalla.

I11. UE:n ldhteend kaytettéavan organismin aiempi kaytto

Néissa suosituksissa elintarvikkeina kaytettavat kasvit, eldimet tai mikro-organismit maaritellaan
uusiksi, jos ne ovat uusia eurooppalaisten saatavilla olevissa elintarvikkeissa. Jos kasvien, elainten
tai mikro-organismien lajeja/taksoneja ei kansallisten ravitsemustilastojen mukaan ole aiemmin
yleisesti kaytetty missaan EU-maassa, kyseinen laji/taksoni katsotaan uudeksi, ja siita tarvitaan
yksityiskohtainen kuvaus sen merkityksen arvioimiseksi jatkossa osana eurooppalaista ruokavaliota.
Kuvaukseen on siséllyttava tiedot kasvin, eldimen tai mikro-organismin ja siité saatavien tuotteiden
aiemmasta ja nykyisesta kaytosté yhteison ulkopuolella. Liséksi on selvitettava:

- aiemmat ja nykyisin kaytettdvat menetelmat raaka-aineiden ja elintarvikkeiden hankkimiseksi,
esim. eldintenkasvatus, sadonkorjuu, teurastus ja pyynti

- fermentaatio- ja valmistusmenetelmat

- kuljetus- ja varastointiolosuhteet, seka

- UE:n perinteinen merkitys yhteison ulkopuolisten maiden ruokavaliossa.
IV. Geneettisen muuntamisen vaikutukset isantdorganismin ominaisuuksiin

Tata kaaviota soveltamalla hankitut tiedot painottuvat geneettisen muuntamisen vaikutuksiin, ja
GMO:ita verrataan isantaorganismiin. Niissa kasitellaan erikseen suunniteltuja ja ennakoimattomia
vaikutuksia. Jalkimmaisten osalta on kiinnitettéva erityista huomiota elintarvikkeessa mahdollisesti
ilmeneviin ravitsemuksellisiin, toksikologisiin ja mikrobiologisiin vaikutuksiin.

Geneettisesti muunnetut kasvit



Geneettisesti muunnettujen kasvien ja niisté saatavien tuotteiden arvioinnissa noudatetaan
samankaltaisia periaatteita kuin sellaisten kasvien ja niista saatavien tuotteiden arvioinnissa, joiden
perintdainesta ei ole muunnettu. Vaarattomuuden arviointi voi olla geneettisesti muunnetun kasvin
osalta yksinkertaisempaa kuin uuden muuntamattoman kasvin arviointi siina tapauksessa, etta
muuntamaton organismi on perinteinen ravintokasvi ja ettd muutos on saatu aikaan kayttamalla
tarkkaan maariteltya geneettistd muuntamismenetelméaa. Talldin vaarattomuuden arvioinnissa
voidaan keskittya geneettisen muuntamisen tuloksiin.

Kun geneettinen muutaminen johtaa uuden fenotyypin syntymiseen, muutoksen vaikutukset
koostumukseen on méaariteltéava ja testattava. Jos esimerkiksi kasvin geneettisella muuntamisella
pyritdan siihen, etté siind ilmenee toisesta organismista peraisin olevan geenin koodaama luonnon
oma hyonteismyrkky, ja kasvista tulee nain vastustuskykyinen tietyille tuhohyonteisille, hyonteisia
torjuvan aineksen toksikologiset ominaisuudet on maaritettava. Tallaisen kemiallisen koostumuksen
muuntamisen vaarattomuus voidaan arvioida tavanomaisten toksikologisten menetelmien avulla;
myds allergeenisuus on arvioitava. Samoin on otettava huomioon sekundaarivaikutukset (insertion
vaikutukset). Nailla lisdamisesta aiheutuvilla vaikutuksilla kuten itse insertiomutaatiolla tai geenien
uudelleenjarjestaytymiselld on vaikutusta geneettisen muuntamisen kokonaistulokseen. Kasvin
normaalin toksiinituotannon seka siihen vaikuttavien geneettisesti muunnetun kasvin kasvu- ja
viljelyolosuhteiden tuntemus on tarkedd. Samoin on tarkeda tietad, esiintyyké uusi geenituote
lopullisessa elintarvikkeessa. Samaa suhtautumista on noudatettava erityisesti elintarvikkeina
kaytettavien kasvien ravintoarvoltaan tarkeiden ainesten osalta.

Vaarattomuuden arvioinnin paaasiallisia vaiheita ovat nain ollen:
- UE:n lahtbaineena kaytettavan organismin luonnehdinta;

- geneettisen muuntamisen tuloksen kuvaus molekyylitasolla mukaan lukien insertion paikka,
kopioiden lukumaéra ja biokemiallinen ilmentymétaso;

- jos mahdollista, olennaisen vastaavuuden toteaminen elintarvikkeena kaytettadvan emo-organismin
ja siité johdetun uuden tuotteen valilla kemiallisen maaritelméan ja fenotyyppianalyysin avulla;

- jos olennaista vastaavuutta ei voida todeta, joko uuden geenin uuteen tuotteeseen tai
muuttuneissa madrissa esiintyvien luonnollisten toksiinien vaarattomuuteen liittyvien fenotyypin
muutosten seurauksena elintarvikkeessa esiintyvia erityisia kemikaaleja on tutkittava perinteisin
menetelmin. Myds uuden aineksen allergeenisuus on tutkittava.

Geneettisesti muunnetut elaimet

Geneettisesti muunnettujen kasvien vaarattomuuden arvioinnissa kaytettavia yleisia periaatteita
sovelletaan myds geneettisesti muunnettuihin eldimiin. Vaarattomuuden arvioinnin ensimmaisessa
vaiheessa lahtdaineena kaytetyn organismin ja geneettisesti muunnetun organismin valilla pyritaan
toteamaan olennainen vastaavuus niin, etté painopiste on geneettisen muuntamisen primaari- ja
sekundaarivaikutuksissa. Jos muuntamisen tavoitteena on esimerkiksi lehmanmaidossa esiintyvien
globuliinien muuttaminen "ihmismaisemmiksi", uudet globuliinit on arvioitava. Toisena esimerkkina
voidaan mainita kala, jonka toivotaan tuottavan jaatymisen estavaa proteiinia geneettisen
muuntamisen tuloksena. Tallaisen kemiallisen muuntamisen vaarattomuus voidaan arvioida
tavanomaisilla toksikologisilla menetelmilla, jolloin myos allergeenisuus on arvioitava.

Geneettisesti muunnetut mikro-organismit

Geneettisesti muunnettuja kasveja ja elaimia koskevien sddnnésten mukaisesti geneettisesti
muunnettava mikro-organismi on arviointimenettelyn yksinkertaistamiseksi ennalta voitava sijoittaa
johonkin seuraavista ryhmista: elintarvikkeiden fermentaatiossa yhteiséssa aiemmin kaytetty mikro-
organismi, apatogeeninen, biologisesti hyddyllinen ihmisen suoliston bakteeri tai elintarvikkeiden
lisdaineet ja valmistuksen apuaineet mukaan lukien tuotantoon aiemmin kaytetty organismi. Muissa
tapauksissa geneettisen muunnoksen ohella my6s sen valmistamiseen kaytetty mikro-organismi on
arvioitava siten kuin se olisi uusi tuote.

V. UE:n lahteena kaytettavan GMO:n geneettinen stabiilisuus

Geneettisen stabiilisuuden kasite liittyy siirretyn perintdaineksen rakenteelliseen ja paikalliseen
pysyvyyteen seka geenin ilmentymiseen GMO:ssa.

VI. Uuden perintdaineksen ilmentyman spesifisyys



Tama kaavio liittyy tekijoihin, jotka vaikuttavat geenien ilmentyméan saantelyyn; naité ovat esim.
elin- tai kudosspesifisyys seka repression ja aktivoitumisen edellytykset.

VII. Perintdaineksen siirtyminen GMO:sta

Nykytietdmyksen perusteella tarkastellaan geenien siirtymistd GMO:ista ihmisen suoliston mikro-
organismeihin. Mikro-organismien vélinen horisontaalinen geenisiirto tunnetaan hyvin, ja se onkin
otettava huomioon elintarvikkeiden vaarattomuuden arvioinnissa. Eras levidmisen biologisen
estamisen nakodkohta on perintdaineksen mahdollinen siirtyminen geneettisesti muunnetuista mikro-
organismeista ihmisen suoliston bakteereihin. Tatd mahdollisuutta voidaan tutkia kokeellisesti
monella eri tavalla, esim. eldinkokeet tai in vitro -suolistomallit.

Arvioitaessa geenisiirron seurauksia elintarvikkeen vaarattomuuden kannalta on otettava huomioon
geenin ja sen tuotteen ominaisuudet, siirtotaajuus seka ilmentymataso suoliston transformoiduissa
mikro-organismeissa. Geenien siirto kasveista mikro-organismeihin on teoreettinen mahdollisuus,
jonka seurauksia on syyté pohtia.

VIII. GMM:ien elinkelpoisuus ja kolonisaatiokyky ihmisen suolistossa

Geneettinen muuntaminen saattaa parantaa mikro-organismin elinkelpoisuutta ihmisen suolistossa
seké edistaa suoliston kolonisaatiota. Suolen bakteerien koostumuksessa voi ilmeta antagonistisia ja
synergistisia vaikutuksia, joilla on vaikutusta ihmisten terveyteen. Tasta syysta tarvitaan kokeellista
tietoa naistd GMO:iden ominaisuuksista.

Elintarvikkeissa esiintyvien elavien GMM:ien osalta huomiota on kiinnitettéava erityisesti GMM:ien
elinkelpoisuuteen ruoansulatuskanavassa ja niiden kykyyn kolonisoida se sekéa sailyttdad genominsa
stabiilisuus. Naiden ominaisuuksien arvioinnissa voidaan tarvita ihmisen suolistoa mahdollisimman
aidosti jaljittelevia in vitro ja in vivo -suolistomalleja. Erityisesti on tarkasteltava patogeenisyyteen ja
gastrointestinaaliseen immuniteettiin liittyvia ndkdkohtia.

IX. UE:n oletettu saanti/kaytt6

UE:n saannista tarvitaan arvioita UE:n merkityksen arvioimiseksi ruokavalion ja
ravitsemuksellisuuden kannalta. Tama arviointi perustuu luonnollisesti tietoihin UE:n ominaisuuksista
ja sen oletetuista ominaisuuksiin perustuvista kayttétavoista esim. rasvan korvikkeena.

X. UE:n tai sen lahteen aiempaa saantia koskevat tiedot

Tiedot UE:n lahteen aiemmasta kaytdsté yhteistssa tai UE:n ja/tai sen lahteen kaytdsta muualla
maailmassa ovat tarkeitd ja muodostavat arvioinnin perustan. Se, ettd UE:ta on kaytetty aiemmin
yhteisén ulkopuolella, ei kuitenkaan ole tae siitd, etta sitéa voidaan kayttaa turvallisin mielin
yhteisssa. Tietoa tarvitaan kasvin, eldimen tai mikro-organismin perinteisista kasittely- ja
valmistustavoista, joilla ehkaistaan vaarinkayttoa tai lyhyt- ja pitkékestoisia terveydellisia
haittavaikutuksia, joita voivat aiheuttaa esim. niissé luontaisesti esiintyvat ravitsemuksen kannalta
haitalliset tai toksiset elementit. Tarvittavat varotoimet sisaltyvéat yleensa asianomaisiin alueellisiin ja
kulttuurisiin tottumuksiin.

XI. UE:ta koskevat ravinto-opilliset tiedot Edella esitetyn mukaisesti kokonaisarvioon on
siséllytettava jarjestelmallinen selvitys UE:n koostumuksesta, valmistuksesta ja sen oletetusta
osuudesta ruokavaliossa. Kun téllaisessa arviossa tarkastellaan myos asiaa koskevaa julkaistua
aineistoa, voidaan sen avulla todeta olennainen vastaavuus perinteiseen elintarvikkeeseen tai
elintarvikkeen ainesosaan. Jollei olennaisilta osiltaan vastaavaa tuotetta ole olemassa, elainmallien
avulla on arvioitava alustavasti joidenkin ravitsemusnakokohtia; téydellisessé ravintoarvon
arvioinnissa kokeet on kuitenkin tehtava ihmisilla. Kyseisten tutkimusten on perustuttava tarkkaan
maaritellyille hypoteeseille, ja niiden ravintoarvoa ja aineenvaihduntaa koskevien tulosten on oltava
selkeitéd ja UE:n seka sen ruokavalioon liittyvan merkityksen ja oletetun kuluttajaryhmén kannalta
oleellisia. Ravitsemuksellista merkitysté on arvioitava normaalin kulutuksen ja erittain korkean
kulutuksen tasoilla, ja ravinnekoostumusta koskevissa on otettava huomioon varastoinnin,
jatkojalostuksen ja ruuanvalmistuksen aiheuttamat vaikutukset. My6s ravitsemusta haittaavien
tekijoiden (kuten kivennaisaineiden imeytymista tai biologista hyvaksikaytettavyytta haittaavat
tekijat) vaikutusta kokonaisruokavalion ravintoarvoon on arvioitava. Koeryhmien on oltava tarpeeksi
suuria, jotta kokeilla on tilastollista merkitysta. Kaikissa kokeissa on noudatettava hyvista kliinisista
tavoista ja hyvastéa laboratoriokdytannésté annettujen ohjeiden asiaankuuluvia osia ja eettisia
periaatteita. Joissakin tapauksissa on tarkoitus edellyttda suunnitelmien laatimista UE:n mahdollisten



pitkaaikaisvaikutusten seuraamiseksi sen jalkeen, kun tuote on saatettu markkinoille. X11. UE:ta
koskevat mikrobiologiset tiedot

Toksikologisten ja ravitsemuksellisten nakokohtien lisdksi UE:n terveellisyyteen liittyy myos
mikrobiologinen vaarattomuus. Yleisesti ottaen UE:n lahteeksi valitun organismin on oltava
apatogeeninen, ei-toksinen mikro-organismi, jonka geneettinen stabiilisuus tunnetaan ja joka ei
vaikuta normaalien suolistobakteerien suotuisiin ominaisuuksiin. UE:n tarkasteluun on syyta
sisallyttéa siina esiintyvien mikro-organismien luonnehdinta ja niiden aineenvaihduntatuotteiden
maaritelma.

XI11. UE:ta koskevat toksikologiset tiedot

Téassa kaaviossa kasitelladn UE:n arvioinnissa vaadittavia toksikologisia tietoja. Kaavio kattaa niin
elintarvikkeet, jotka voidaan todeta olennaisilta osiltaan olemassa olevia elintarvikkeita vastaaviksi,
kuin elintarvikkeet, joille ei 16ydy olennaisilta osiltaan vastavaa elintarviketta ja joilla on néin ollen
suoritettava ravintoarvoa ja toksisuutta mittaavia kokeita.

Jollei olennaisilta osiltaan vastaavaa elintarviketta ole olemassa, tapauskohtaisessa vaarattomuuden
arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat seikat:

- analyysin avulla tunnistettujen eri kemiallisten aineiden mahdollinen toksisuus;

- toksisuutta mittaavat in vitro- ja in vivo -kokeet mukaan lukien mutageenisuutta, lisdantymisté ja
teratogeenisuutta koskevat tutkimukset seké pitkaaikaiset, tapauskohtaiset ja vaihe vaiheelta
toteutettavat ruokintakokeet;

- allergeenisuutta koskevat tutkimukset.

Perinteisista elintarvikkeista tunnistettavien ominaisuuksien perusteella eroavien uusien
mikroainesosien ja elintarvikkeiden yksittéisten uusien ainesosien samoin kuin geneettisesti
muunnetuista organismeista peraisin olevien tiettyjen uusien tuotteiden kohdalla kokeiden
tekeminen voidan koko UE:n sijasta rajoittaa yksinomaan kyseisiin tuotteisiin tai aineisiin. Joissakin
tapauksissa uuden ominaisuuden testaaminen aiheuttaisi hyvin vahapatoisia ravitsemuksellisia
vaikutuksia koe-eléimiin, jolloin vaarattomuuden toteamiseksi voidaan kayttaa tavanomaisia
toksikologisia menetelmia.

Suurin osa madritellyista kemiallisista aineista voidaan todennakdisesti testata vaarattomuuden
suhteen elintarvikelisédaineiden tapaan elintarvikealan tiedekomitean kymmenennessa
kertomuksessa kuvatuilla tavanomaisilla vaarattomuuden arviointimenetelmilla. Toksisuuden osalta
tama tarkoittaa vaiheittain toteutettavien menetelmien soveltamista, joihin kuuluvat alustavat
mutageenisuustutkimukset seka jollakin jyrsijalajilla suoritettava asianmukainen ruokintakoe, jossa
tarkastellaan yksityiskohtaisesti kaikkia keskeisia toksikologisia parametreja. Jos aineen
rakenteeseen tai saantiin liittyvat nakokohdat sité edellyttéavat, on lisaksi suoritettava taydentévia
tutkimuksia yleisimmista toksikologian alaan kuuluvista seikoista mukaan lukien aineenvaihdunta,
toksikokinetiikka, krooninen toksisuus/karsinogeenisuus, lisédntymistoiminnot, teratogeenisuus ja
mahdollisesti my6s neuro- ja immunotoksisuus.

Sellaiset uudet makroainesosat tai UE:t, jotka eivat olennaisilta osiltaan vastaa jo olemassa olevia,
on testattava sen mukaan, mita toksikologisia nakdkulmia niihin liittyy. Yleensa edellytetaén jollakin
jyrsijalajilla toteutettavaa vahintédan 90 vuorokauden mittaista ruokintakoetta, jossa kiinnitetaan
erityistd huomiota annoksiin ja ravintotasapainon sailyttamiseen. Namé vaatimukset voivat
edellytta, etta toksikologisuuskokeet on suoritettava ja niiden tulokset tulkittava jollakin muulla
tavalla (ks. kohta 3.6.).

Mahdollinen mutageenisuus on selvitettava. Mahdollisissa in vitro -mutageenisuuskokeissa on
kasiteltava tavanomaisia paakohtia. Tehtdessa uusilla mikroainesosilla in vitro -
mutageenisuuskokeita testausjarjestelmisté voi seurata teknisia ongelmia, jotka johtuvat erityisesti
UE:n tai sen ainesosien sellaisista vaikutuksista kasvualustaan, koesoluihin tai koeorganismeihin,
jotka eivat ole yhteydessa mutageenisuuteen. Joissakin tapauksissa ruokintakokeiden tekeminen
toisella lajilla tai suoliston bakteerikantaan kohdistuvien vaikutusten selvittdminen voi olla tarpeen.
My0s kroonista toksisuutta/karsinogeenisuutta selvittavat tutkimukset voivat osoittautua
tarpeellisiksi. Samoin on selvitettdvd mahdollinen allergeenisuus.

6. SUOSITUSTEN TARKISTAMINEN



Uuselintarvikkeiden ala kehittyy nopeasti. Tieteessa ja teknologiassa edistytdan harppauksin, ja
monet maat ja kansainvaliset jarjestot laativat parhaillaan menettelyja ja ohjeita uuselintarvikkeiden
vaarattomuuden arvioimiseksi. Elintarvikealan tiedekomitea tarkastelee uudelleen néité suosituksia
niiden soveltamisesta saatua kokemusta ja alan tieteellista kehitysta vasten.
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8. SANASTO

Sanaston tarkoituksena on pikemmin selittdd SCF:n suosituksissa kaytettyja termeja kuin antaa niille
tasmaéllinen tieteellinen maaritelma.
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OSA 11 UUSELINTARVIKKEIDEN JA ELINTARVIKKEIDEN UUSIEN AINESOSIEN MARKKINOILLE
SAATTAMISEKSI TEHTAVIEN HAKEMUSTEN TUEKSI TARVITTAVIEN TIETOJEN ESITTAMISEN
TIETEELLISIA NAKOKOHTIA KOSKEVIA SUOSITUKSIA

JOHDANTO

Uuselintarvikkeiden arviointia koskevien elintarvikealan tiedekomitean suositusten | osassa esitettiin
uuselintarvikkeiden ja elintarvikkeiden uusien ainesosien markkinoille saattamiseksi tehtavien
hakemusen tueksi tarvittavien tietojen tieteellisid nakdkohtia koskevia suosituksia. Tdma osa on
yhteenveto tallaisten tietojen esittamistéd koskevista suosituksista. Hakemusten yhdenmukainen
rakenne helpottaa niden tieteellisté arviointia.

YLEISTA

Suositusten | osassa on painotettu, ettei uuselintarvikkeiden suhteen voi soveltaa yhta kaavamaista
menettelytapaa. N&in ollen suosituksissa kehitettyja malleja ei tule pitda jaykkéana tarkistuslistana,
vaan ne on tarkoitettu ainoastaan ohjeellisiksi. Kuitenkin suositusten perustan alla olevan ajattelun
ja niiden paaperiaatteiden tulisi nédkya uuselintarvikkeiden markkinoille saattamiseksi tehtéavissa
hakemuksissa. Seuraava kaavio kuvaa hakemusten laatimisen etenemista.

>KAAVION ALKU>

Uuselintarvikkeen yleiskuvaus mukaan lukien niista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen mukainen luokitus

/
Uuselintarvikkeen sijoittaminen yhteen elintarvikealan tiedekomitean luokista/alaluokista

/



Tarkeimpien vaadittujen tietojen tunnistaminen

/

Jasenneltyjen mallien (paatdksentekokaavioiden) kaytto ja tarvittavien tietojen hankkiminen

/

Hakijan laatima arviointi ja paatelma>KAAVION LOOPU>

Hakijan esittamat tiedot tulee esittda seuraavassa jarjestyksessa ja seuraavien otsikoiden alla:
1. Hallinnolliset tiedot

Tassa osassa tulee olla hakijan, uuselintarvikkeen valmistajan ja hakemusasiakirjoista vastaavan
henkilén nimi ja osoite.

2. Yleiskuvaus

Sen varmistamiseksi, ettd markkinoille saatettavaksi aiottu elintarvike tai sen ainesosa kuuluu
uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen alaan, on niista toimitettava sellaisia tietoja, etta elintarvike tai sen ainesosa
voidaan niiden perusteella luokitella asetuksen 1 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Arviointimenettelya helpottaakseen SCF on muuttanut sdadoksissa maariteltyjen kategorioiden
luokitusta ottaen huomioon niiden turvallisuusnakdkohtien yhtalaisyydet. Elintarvikealan
tiedekomitean uuselintarvikkeiden arvioinnista julkaiseman suosituksen | osan (jaljempéana "1 osa™)
4 luvussa on maaritelty kuusi paaluokkaa ja vastaavat alaluokat. Uuselintarvike tulee sijoittaa yhteen
naista luokista/alaluokista (katso myds | osan taulukko 1); luokittelun tieteelliset perustelut tulee
iimoittaa.

3. Tarkeimpien vaadittujen tietojen tunnistaminen

I osan taulukkoa Il tulee kayttad maariteltdessa, mitka kaavioista I-XI11 ovat olennaisia hankittaessa
tietoja, joiden avulla voidaan arvioida uuselintarvikkeen turvallisuus ja ravitsevuus.

4. Jasennettyjen mallien kayttd (paatoksentekokaaviot)

| osassa laadittuja jasennettyja malleja I-XI11 tulisi kayttaa koottaessa tietoja. Mallit muodostavat
paatoksentekokaavion kaltaisen kysymyssarjan, ja niiden avulla voi paattaa, ovatko hakijan
kaytettavissa olevat tiedot riittavia vai onko lisitietoja etsittéava ja arvioitava uudelleen.

Malleja olisi noudatettava hakemusasiakirjoissa. Joka laatikkoa kohti tulee antaa yksityiskohtaiset
“kylla™- tai ~ei”-vastaukseen johtavat tiedot. Jos aiotaan jattda antamatta tiettyja missa tahansa
mallissa pyydettyja tietoja, télle tulee antaa tieteelliset perustelut. Jos muita tietoja on kaytettavissa
tai niitd pidetaan arvioinnin kannalta olennaisina, ne tulee toimittaa.

5. Hakijan laatima arviointi ja paatelméa

Kun hakija on arvioinut kaikki kootut tiedot, hanen olisi esitettdva uuselintarvikkeeseen liittyvista
padkysymyksista tekemansa paatelmat (katso | osan 3 luku).

6. Hakijan laatima tiivistelma

Hakijan tulee toimittaa tiivistelma, joka soveltuu jasenmaille edelleen toimitettavaksi asetuksen (EY)
N:o 258/97 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

OSA 111 UUSELINTARVIKKEIDEN JA ELINTARVIKKEIDEN UUSIEN AINESOSIEN MARKKINOILLE
SAATTAMISEKSI TEHTAVIEN HAKEMUSTEN ENSIARVIOINTIKERTOMUSTEN LAADINNAN
TIETEELLISIA NAKOKOHTIA KOSKEVIA SUOSITUKSIA

JOHDANTO

Uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista annetun asetuksen (EY) N:o 258/97 4
artiklassa saadetaan, etta tallaisen tuotteen Euroopan yhteis6ssa markkinoille saattamisesta
vastaavan henkilon on tehtava tata koskeva hakemus sille jasenvaltiolle, jossa tuote saatetaan
markkinoille ensimmaista kertaa. Asetuksen 6 artiklan séanndsten mukaan jasenvaltion on laadittava
ensiarvioinnista kertomus.



Elintarvikealan tiedekomitean uuselintarvikkeiden arvioinnista antamien suositusten | osassa
esitetdan uuselintarvikkeiden ja elintarvikkeiden uusien ainesosien markkinoille saattamiseksi
tehtavien hakemusten tueksi tarvittavien tietojen tieteellisid puolia koskevia suosituksia. Osa Il on
yhteenveto tallaisten tietojen esittdamisen tieteellisia ndkokohtia koskevista suosituksista.

Uuselintarvikkeiden turvallisuuden arvioinnista on saatu jonkin verran kokemusta soveltamalla eri
kansallisten ja kansainvélisten elinten ja viranomaisten menetelmia. Kaytannon syista on tarpeen
saattaa eri kansallisten viranomaisten suorittamat arvioinnit keskenaan vertailukelpoisiksi ja niiden
tieteellisesta arvioinnista tehdyt kertomukset keskendan yhdenmuotoisiksi. Tiettyja
uuselintarviketyyppeja, jotka liittyvat esim. geneettisen muuntelun avulla tuotettuihin tuotteisiin (1)
tai muihin uusiin proteiinilahteisiin (2), koskevien vaatimusten yksityiskohdat on kuvattu | osassa ja
toisaalla. Turvallisuustestauksen erityisia suosituksia ei ole laadittu kullekin uuselintarvikeluokalle
erikseen, eiké se ole mahdollista nykytietdmyksen mukaan. Tapauskohtaisen lahestymistavan
soveltamisella varmistetaan, etté uusiin vaaratekijoihin varaudutaan riittavasti. 111 osan
tarkoituksena on toimia ohjeena tata varten, ja siind esitetaan siksi jasenvaltioiden téssa asiassa
toimivaltaisten viranomaisten laatimien ensiarviointikertomuksien tieteellisi& nakdkohtia koskevia
suosituksia.

ENSIARVIOINTIKERTOMUKSEN RAKENNE

Uuselintarvikkeen arvioinnin yleiset nakdkohdat on maaritelty | osassa, esim. jaksossa 3.1.
Ensiarviointikertomuksissa kasitelladn vain uuselintarvikkeen turvallisuutta ihmisravinnoksi
kaytettdessd, ja niiden valmistelussa tulee olla seuraavat kolme vaihetta:

1. Sen tarkistaminen, puuttuuko hakemuksesta jotakin ja onko se laadittu 11 osan mukaisesti.
2. Arvio siitd, ovatko hakijan tekemat tulkinnat ja arviot annetuista tiedoista asianmukaisia.
3. Arvio tiedoista, tiivistelméasta, paatelmisté ja suosituksista.

1. Sen tarkistaminen, puuttuuko hakemuksesta jotakin ja onko se laadittu Il osan mukaisesti

Ensiarviointikertomukseen tulee kuulua lausunto siitéa, ettd hakemuksessa on asiaankuuluvat
hallinnolliset ja tekniset tiedot ja ne on esitetty Il osan jaksoissa 1 ja 2 maaritellyssa jarjestyksessa,
seka | osan jaksoissa 5 ja 5.1 vaaditut tiedot. Jos esitetyt tiedot poikkeavat Il osassa vaadituista
tiedoista tai jos niita ei ole esitetty vaaditussa jarjestyksessd, hakijan selitys olisi tarkistettava.

2. Arvio siitd, ovatko hakijan tekemat tulkinnat ja arviot annetuista tiedoista asianmukaisia

Tietojen seka hakijan niiden tulkintaan ja arviointiin liittyvien vaitteiden riittavyys tulee arvioida ja
siité tulee antaa lausunto. Jos kansallisten arviointiviranomaisten ja hakijoiden tulkintojen ja
arvioiden valilla ilmenee eroja, niiden syyt on selostettava kokonaisuudessaan
arviointikertomuksessa.

2.1. Olennainen vastaavuus

Arviointitarkoituksia varten lopputuotteen vertaaminen turvallisuustasoltaan hyvéksyttavaan
tuotteeseen on tarkeaa. Siksi ensiarviointikertomukseen tulee kuulua toimivaltaisen viranomaisen
lausunto hakijan esittdmista olennaista vastaavuutta koskevista vaitteista.

2.1.1. Tuotteen vaitetaan olevan olennaisesti olemassa olevan elintarvikkeen tai elintarvikkeen
ainesosan kaltainen

Ohjeita saa asiaa koskevasta esityksesta | osan jaksossa 3.3. Jos on osoitettu tuotteen vastaavan
olennaisesti vanhempaa vastaavaa tuotetta, uuselintarviketta voidaan pitaa terveellisena ja
toksikologisesti tai ravinnollisesti hyvaksyttavana kaytettavaksi yleisen ruokavalion osana sita
vastaavaan tuotteeseen verrattavalla tavalla tai sitd vastaavaa tuotetta korvaavana tuotteena.
Arvioitaessa uuselintarvikkeen verrattavuutta sité vastaavan tuotteen kanssa olisi otettava huomioon
mink& tahansa vastaavan tuotteen tunnetun ja mitattavissa olevan luontaisen vaihtelun rajat.

2.1.2. Olennainen vastaavuus yhté tai useampaa maariteltyd ominaisuutta lukuun ottamatta

Jos tuotteen on todettu olevan olennaisesti olemassa olevan tuotteen kaltainen yhté tai useampaa
maadriteltyd ominaisuutta lukuun ottamatta, arvioinnissa olisi keskityttava naihin ominaisuuksiin.
Nama ominaisuudet tulee arvioida tapauskohtaisesti, ja niiden arviointiin tarvitaan joissakin
tapauksissa elintarvikkeiden lisdaineiden turvallisuusarvioinnissa tarvittuja tietoja vastaavia tietoja.



2.1.3. Olennaista vastaavuutta ei vaiteta olevan olemassa

Jos tuotteen ei vaitetad olevan olennaisesti olemassa olevan elintarvikkeen tai elintarvikkeen
ainesosan kaltainen, uuselintarviketta varten tarvitaan laajaa testausta, jonka yksityiskohdat on
selostettu | osassa.

2.2. Erityisnakokohtia

Sellaisista elintarvikkeista, jotka vastaavat olennaisesti olemassa olevia elintarvikkeita, ei tarvitse
arvioida lisatietoja. Muunlaisten uuselintarvikkeiden osalta tarvitaan lisatarkastelua. Tamé voidaan
kohdentaa tiettyihin tarkoin maariteltyihin ominaisuuksiin tai koko uuselintarvikkeeseen.
Hakemuksessa esitetyt tiedot tulee arvioida ottaen huomioon uuselintarvikkeen alkupera,
valmistustapa ja monimutkaisuus seka sen merkitys koko véaeston ja erityisryhmien ruokavaliossa.

2.2.1. Ravitsevuuden arviointi

Uuselintarvikkeen odotettu kokonaiskulutus ja sen mahdollinen ravitsemuksellinen vaikutus (katso |
osan jaksot 3.8 ja 5.XI) tulee ottaa erityisesti huomioon. On esimerkiksi tarkastettava, etta
uuselintarvikkeen kayttamisen vaikutukset ruokavaliosta saatavien ravintoaineiden kokonaismaaraan
on arvioitu tietyissa vaestoryhmissé; taté varten on laadittu véestoén ravinnonoton vertailuarvoja
(population reference intakes, PRI) tai "ravinnonoton hyvaksyttavan vaihtelun rajoja".

Toimivaltaisen viranomaisen tulee arvioida saatu aineisto, kliiniset havainnot mukaan lukien, koe-
elainmalleilla ja ihmisen aineenvaihduntakokeilla. Uuselintarvikkeen niin pitkan kuin lyhyenkin
aikavalin vaikutukset ihmisten ravitsemukseen tulee ottaa huomioon. Huomiota tulee kiinnittaa
uuselintarvikkeiden haitalliseen vuorovaikutukseen muun ruokavalion kanssa ja muutoksiin
asianomaisissa biomarkkereissa.

2.2.2. Elintarvikkeina kaytettaviksi tarkoitettujen uusien mikro-organismien arviointi

Sellaisten uuselintarvikkeiden osalta, jotka ovat mikro-organismeja tai jotka sisaltavat mikro-
organismeja, viranomaisten suorittaman tarkastuksen tulee vahvistaa, ettd hakemuksissa on
riittavat tiedot niiden kayttoturvallisuudesta. Mikro-organismienkin kohdalla esitettyjen tietojen tulee
mahdollistaa ruokien luokittelu olennaisen vastaavuuden periaatteen mukaan (katso myoés | osa).

2.2.3. Toksisuuden ja allergeenisuuden arviointi

Arvioinnin tulee koskea - tapauksen mukaan - uuselintarvikkeen tiettyjen osien tai koko
uuselintarvikkeen toksisuuteen ja allergeenisuuteen liittyvia tietoja. Uuselintarvikkeen
terveellisyyden arvioimisessa tarvittavat tiedot on esitetty | osassa muun muassa jaksoissa 3.7, 3.10
ja 5.XI11. Hakemuksessa esitettyjen tietojen riittavyys on tutkittava, ja niistd on annettava lausunto.

2.2.4. Uudet valmistusmenetelmat

Uusilla valmistusmenetelmilla tuotetut tulee arvioida olennaisen vastaavuuden periaatteen pohjalta
(katso myds osat | ja I1).

3. Arvio tiedoista, tiivistelmastd, paatelmisté ja suosituksista

Arviointikertomukseen pitéisi kuulua lausunto annettujen tietojen riittavyydesta ja taydellisyydesta.
Toimivaltaisen viranomaisen on laadittava tiivistelma. Arviointikertomuksessa on oltava lausunto sen
paatelmistéa ja suosituksista mukaan lukien mahdolliset markkinointiehdot. Lisaksi hakijan esittamat
hyddyt seka piilevat vaarat on kuvattava ja kasiteltava lyhyesti.
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