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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY)

N:o 258/97,
annettu 27 piivini tammikuuta 1997,

uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja erityi-
sesti sen 100 a artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen ('),

ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (),

toimivat perustamissopimuksen 189 b artiklassa médrittyd menettelyd
noudattaen (°) sovittelukomiteassa 9 padivand joulukuuta 1996 hyvik-
sytyn ehdotuksen pohjalta,

sekd katsovat, ettd

1)

2)

3)

4)

5)

@

uuselintarvikkeita ja elintarvikkeiden uusia ainesosia koskevan
kansallisen lainsdddidnnon véliset erot saattavat olla esteend elin-
tarvikkeiden vapaalle liikkuvuudelle; ndmid erot saattavat
muodostua edellytyksiksi vilpilliselle kilpailulle ja siten suora-
naisesti haitata sisimarkkinoiden toimintaa,

kansanterveyden suojelemiseksi on tarpeen varmistaa, ettd uuse-
lintarvikkeille ja elintarvikkeiden uusille ainesosille suoritetaan
yhteison menettelyjen mukainen yhtendinen vaarattomuuden
arviointi ennen niiden saattamista markkinoille Euroopan
yhteisdssd; olisi sdddettdvd yksinkertaistetusta menettelystd
niiden uuselintarvikkeiden ja elintarvikkeiden uusien ainesosien
osalta, jotka ovat olennaisesti olemassaolevien elintarvikkeiden
ja elintarvikkeiden ainesosien kaltaisia,

lisdaineista, elintarvikkeissa kaytettivistd aromeista ja uuttoliuot-
timista sdddetddn muussa yhteison lainsdddinndssd, minki
vuoksi niitd ei tulisi sisdllyttdd tdmén asetuksen alaan,

olisi toteutettava aiheelliset jarjestelyt viljelykasvien yleisestéd
lajikeluettelosta 29 piivini syyskuuta 1970 annetussa neuvoston
direktiivissd 70/457/ETY (*) ja vihannesten siementen pitdmi-
sestd kaupan 29 pdivind syyskuuta 1970 annetussa neuvoston
direktiivissd ~ 70/458/ETY (°) tarkoitetuista  kasvilajikkeista
saatujen uuselintarvikkeiden ja elintarvikkeiden uusien aineso-
sien markkinoille saattamista varten,

geneettisesti muutettuja organismeja siséltiviin tai niistd koostu-
viin uuselintarvikkeisiin ja elintarvikkeiden uusiin ainesosiin
saattaa liittyd ympéristovaaroja; geneettisesti muunnettujen orga-
nismien tarkoituksellisesta levittdmisestd ympéristoon 23 paivana
huhtikuuta 1990 annetussa neuvoston direktiivissd 90/220/ETY
tdsmennetidn, ettd tillaisille tuotteille on tehtdvd ympéristovaar-
ojen arviointi niiden ympdéristoturvallisuuden varmistamiseksi;
tuotteiden arviointia koskevaa yhtendistd yhteison jarjestelmad
koskevaa siddntelyd varten tdssd asetuksessa olisi annettava
sddnnokset erityisestd ympéristovaarojen arvioinnista, jonka olisi

EYVL N:o C 190, 29.7.1992, s. 3 ja EYVL N:o C 16, 19.1.1994, s. 10.

EYVL N:o C 108, 19.4.1993, s. 8.

Euroopan parlamentin lausunto, annettu 27. lokakuuta 1993 (EYVL N:o C
315, 22.11.1993, s. 139), neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu 23. loka-
kuuta 1995 (EYVL N:o C 320, 30.11.1995, s. 1) ja Euroopan parlamentin
pdatds, tehty 12. maaliskuuta 1996 (EYVL N:o C 96, 1.4.1996, s. 26),
neuvoston pédtds, tehty 19. joulukuuta 1996 ja Euroopan parlamentin
paétos, tehty 16. tammikuuta 1997.

EYVL N:o L 225, 12.10.1970, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 90/654/ETY (EYVL N:o L 353, 17.12.1990, s. 48).
EYVL N:o L 225, 12.10.1970, s. 7, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 90/654/ETY (EYVL N:o L 353, 17.12.1990, s. 48).



1997R0258 — FI — 20.11.2003 — 001.001 — 3

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

()
¢
©)
¢
Q)

direktiivin 90/220/ETY 10 artiklan mukaan oltava samanlainen
kuin kyseisessd direktiivissd (') sdddetty menettely, sekd arvioin-
nista, joka koskee tuotteen soveltuvuutta elintarvikkeeksi tai
elintarvikkeen ainesosaksi,

pédtokselld 74/234/ETY (?) perustettua elintarvikealan tiedeko-
miteaa olisi kuultava asetukseen liittyvissd kysymyksissd, jotka
mahdollisesti vaikuttavat kansanterveyteen.

virallisesta elintarvikkeiden tarkastuksesta 14 pdivdnd kesdkuuta
1989 annetun neuvoston direktiivin 89/397/ETY (°) ja virallista
elintarvikkeiden tarkastusta koskevista lisdtoimenpiteistd 29
pdiviand lokakuuta 1993 annetun neuvoston direktiivin 93/99/
ETY (%) sdannoksid sovelletaan uuselintarvikkeisiin ja elintarvik-
keiden uusiin ainesosiin,

olisi vahvistettava merkint6jd koskevat yksityiskohtaiset lisdvaa-
timukset, sanotun kuitenkaan rajoittamatta elintarvikkeiden
merkintdjd koskevassa muussa yhteison lainsdddanndssd sdadet-
tyjen vaatimusten soveltamista; ndmé lisdvaatimukset olisi
annettava tdsmdllisind sddnndksind tarpeellisen kuluttajatiedo-
tuksen varmistamiseksi; niissd tapauksissa, jolloin se seikka,
ettd uuselintarvikkessa on aineita, joita ei ole olemassa olevassa
samankaltaisessa elintarvikkeessa, aiheuttaa eettistd epdvar-
muutta tiettyjen viestoryhmien keskuudessa, jotka noudattavat
erittdin perinteisid ravintokdyténtdja, olisi huolehdittava asiasta
tiedottamisesta néille ryhmille; geneettisesti muunnettuja orga-
nismeja siséltdvistd ja markkinoille saatettavista elintarvikkeista
ja elintarvikkeiden ainesosista ei saa aiheutua vaaraa ihmisten
terveydelle; tdstd varmistuksesta huolehditaan noudattamalla
direktiivin 90/220/ETY sisdltyvdd lupamenettelyd ja/tai tdssd
asetuksessa sdddettyd yhtendistd arviointimenettelyd; kun orga-
nismi on madritelty yhteison lainsdddanndssd, merkinndissi
kuluttajalle annettava tieto geneettisesti muunnetun organismin
sisdltymisestd tuotteeseen muodostaa tissd asetuksessa tarkoitet-
tuihin  elintarvikkeisiin ~ ja  elintarvikkeiden = ainesosiin
sovellettavan lisdvaatimuksen,

poikkeuksellisesti ja erityisesti irtotuotteena myytivien erien
osalta, kun kyse on kuluttajalle tarkoitetuista markkinoille saatet-
tavista elintarvikkeista ja elintarvikkeiden ainesosista, jotka
voivat sisdltdd sekd geneettisesti muunnettuja ettd tavanomaisia
tuotteita, katsotaan, ettd kuluttajalle annettava tieto siitd, ettd
kyseinen elintarvike tai elintarvikkeen ainesosa saattaa sisdltdd
geneettisesti muunnettuja organismeja, tiyttdd 8 artiklan vaati-
mukset, sanotun kuitenkaan rajoittamatta muiden tdssd
asetuksessa vahvistettujen merkint6ja koskevien vaatimusten
noudattamista,

mikédn ei estd tavaran toimittajaa ilmoittamasta kuluttajalle elin-
tarvikkeen tai elintarvikkeen ainesosan merkinndssd, ettd
kyseinen tuote ei ole tissd direktiivissé tarkoitettu uuselintarvike,
tai ettd 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja uuselintarvikkeiden
valmistustekniikoita ei ole kdytetty kyseisen elintarvikkeen tai
elintarvikkeen ainesosan valmistuksessa,

olisi sdddettdvd tdmdn asetuksen osalta menettelystd, joka
muodostaa jésenvaltioiden ja komissio tiiviin yhteistyon
paatokselld 69/414/ETY (°) perustetussa pysyvéssa elintarvikeko-
miteassa,

Euroopan parlamentti, neuvosto ja komissio ovat tehneet 20
pdivanid joulukuuta 1994 sopimuksen yhteistoimintatavasta EY:n

EYVL N:o L 117, 8.5.1990, d. 15, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna direktiivilld 94/15/EY (EYVL N:o L 103, 22.4.1994, s. 20).
EYVL N:o L 136, 20.5.1974, s. 1.

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

EYVL N:o L 291, 19.11.1969, s. 9.
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perustamissopimuksen 189 b artiklassa méérdtyn menettelyn
mukaisesti annettujen sdddosten tdytdntdonpanomenettelyssa (');

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

1. Talld asetuksella sdddetddn uuselintarvikkeiden tai elintarvik-
keiden uusien ainesosien markkinoille saattamista koskevat sddnnokset.

2.  Tatéd asetusta sovelletaan saatettaessa markkinoille elintarvikkeita
tai elintarvikkeiden ainesosia, joiden kdyttd ihmisravintona on ollut Eu-
roopan unionissa tdhdn saakka hyvin vidhdistd ja jotka kuuluvat
seuraaviin ryhmiin:

a) direktiivissd 90/220/ETY tarkoitettuja geneettisesti muunnettuja
organismeja sisdltdvit tai tdllaisista organismeista koostuvat elintar-
vikkeet ja niiden ainesosat;

b) geneettisesti muunnetuista organismeista valmistetut, mutta niitd
sisdltdimattomait elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat;

¢) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, joilla on uusi tai tarkoi-
tuksellisesti muunnettu perusmolekyylirakenne;

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

e) elintarvikkeet tai elintarvikkeiden ainesosat, jotka koostuvat tai ovat
perdisin kasveista ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka ovat perdisin
eldimistd, lukuun ottamatta elintarvikkeita ja ainesosia, jotka on
saatu perinteisilld lisddmismenetelmilld ja joiden edeltdjat ovat
olleet turvallisia kdyttdd elintarvikkeina;

f) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, joihin on sovellettu
muuta kuin yleisesti kdytettyd tuotantomenetelméd, kun timéa mene-
telmd aiheuttaa elintarvikkeiden tai elintarvikkeiden ainesosien
koostumuksessa tai rakenteessa merkittdvid muutoksia niiden ravin-
toarvoon,  aineenvaihduntaan  tai  ei-toivottujen  aineiden
pitoisuuksiin.

3. Tarvittaessa voidaan 13 artiklassa tarkoitettua menettelytapaa
noudattaen pdittdd, kuuluuko elintarvikkeen tai elintarvikkeen aine-
sosan laji tdimén artiklan 2 kohdan soveltamisalaan.

2 artikla
1.  Tata asetusta ei sovelleta

a) elintarvikkeissa sallittuja lisdaineita koskevan jédsenvaltioiden
lainsddddnnon ldhentdmisestd 21 pdivand joulukuuta 1988 annetun
neuvoston direktiivin 89/107/ETY (*) soveltamisalaan kuuluviin
elintarvikelisdaineisiin,

b) elintarvikkeissa sallittuja aromeja ja niiden valmistusaineita
koskevan jésenvaltioiden lainsddddnndn ldhentdmisestd 22 péivand
kesdkuuta 1988 annetun neuvoston direktiivin 88/388/ETY (°) sovel-
tamisalaan kuuluviin elintarvikkeissa kéytettdviksi tarkoitettuihin
aromeihin;

c) elintarvikkeiden ja elintarvikkeiden ainesosien valmistamisessa
kéytettdvia uuttamislivottimia koskevan jasenvaltioiden
lainsddddnnon ldhentdmisestd 13 péivind kesdkuuta 1988 annetun
neuvoston direktiivin 88/344/ETY (*) soveltamisalaan kuuluviin
elintarvikkeiden tuotannossa kdytettyihin uuttoliuottimiin.

(") EYVL N:o C 102, 4.4.1996, s. 1.

(®» EYVL N:o L 40, 11.2.1989, s. 27, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna dirketiivilld 94/34/EY (EYVL N:o L 237, 10.9.1994, s. 1).

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

(*) EYVL N:o L 157, 24.6.1988, s. 28, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 92/115/ETY (EYVL N:o L 409, 31.12.1992, s. 31).
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2. Mitd 1 kohdan a, b ja ¢ alakohdassa sdddtidn tdméan asetuksen
soveltamatta jattdmisestd, sovelletaan ainoastaan sikdli kuin direktii-
veissd 89/107/ETY, 88/388/ETY ja 88/344/ETY séddetyt suojatasot
vastaavat timén asetuksen suojatasoa.

3. Komissio huolehtii ottaen huomioon, mitd 11 artiklassa sdddetdén,
ettd edelld mainituissa direktiiveissd sekd ndiden direktiivien ja tdmén
asetuksen tdytdntoonpanosdddoksissd sdddetyt suojatasot vastaavat
tdmédn asetuksen suojatasoa.

3 artikla

1. Tassa asetuksessa tarkoitetut elintarvikkeet tai elintarvikkeiden
ainesosat

— eivdt saa aiheuttaa vaaraa kuluttajalle,
— eivét saa harhauttaa kuluttajaa,

— eivdt saa siind médrin erota niistd elintarvikkeista ja elintarvik-
keiden ainesosista, jotka niilli on tarkoitus korvata, ettd niiden
tavanomainen kayttd aiheuttaisi ravitsemuksellista haittaa kulutta-
jalle.

2. Tassd asetuksessa tarkoitettujen elintarvikkeiden ja elintarvik-
keiden ainesosien saattamisessa markkinoille sovelletaan 4, 6, 7 ja 8
artiklassa sdddettyjd menettelyjd noudattaen tdmin artiklan 1 kohdassa
madriteltyjd arviointiperusteita ja muita ndissd artikloissa mainittuja
asiaa koskevia tekijoita.

Kuitenkin siltd osin kuin on kyse tdssd asetuksessa tarkoitetuista elin-
tarvikkeiden ainesosista, jotka ovat perdisin direktiivien 70/457/ETY
ja 70/458/ETY soveltamisalaan kuuluvista kasvilajikkeista, tdmén
asetuksen 7 artiklassa tarkoitettu pddtos tehdddn ndissd direktiiveissa
sdddettyjen menettelyjen mukaisesti, edellyttden ettd niissd otetaan
huomioon tilld asetuksella vahvistetut arviointiperiaatteet sekd tdmin
artiklan 1 kohdassa tarkoitetut arviointiperusteet, lukuun ottamatta
ndiden elintarvikkeiden merkintdd tai elintarvikkeiden ainesosien
merkintdd koskevia midrdyksid, jotka annetaan 8 artiklan mukaisesti
noudattaen 13 artiklassa sdddettyd menettelya.

3.  Mitd 2 kohdassa sdddetddn ei sovelleta 1 artiklan 2 kohdan b
alakohdassa tarkoitettuihin elintarvikkeisiin ja elintarvikkeiden aineso-
siin, kun elintarvikkeen tai elintarvikkeen ainesosan valmistuksessa
kédytetty geneettisesti muunnettu organismi on saatettu markkinoille
tdmén asetuksen mukaisesti.

4.  Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetddn, 5 artiklassa tarkoitettua
menettelyd sovelletaan 1 artiklan 2 kohdan b, d ja e alakohdassa tarkoi-
tettuihin  elintarvikkeisiin tai elintarvikkeiden ainesosiin, jotka
kdytettdvissd olevien ja yleisesti tunnustettujen tieteellisten selvitysten
perusteella tai jonkin 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun toimivaltaisen
elimen antaman lausunnon perusteella olennaisesti vastaavat olemassa
olevia elintarvikkeita tai elintarvikkeiden ainesosia koostumuksensa,
ravintoarvonsa, aineenvaihduntansa, kayttotarkoituksensa sekd ei-
toivottujen aineiden pitoisuuksiensa osalta.

Tarvittaessa voidaan 13 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen
paattad, kuuluuko jokin elintarvikkeen tai elintarvikkeen ainesosan laji
tdméin kohdan soveltamisalaan.

4 artikla

1. Euroopan yhteisossd markkinoille saattamisesta vastaavan
henkildn, jdljempédnd ’hakija’, on tehtdvd hakemus sille jisenvaltiolle,
jossa tuote saatetaan markkinoille ensimmadisti kertaa. Héanen on toimi-
tettava samalla jidljennds hakemuksesta komissiolle.

2.  Tehdéin 6 artiklassa sdddetty ensiarviointi.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetun jdsenvaltion on 6 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetun menettelyn péaétyttyd ilmoitettava viipymattd hakijalle:

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

— kun 7 artiklan mukainen lupap#dtos on tarpeen.

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

4. Ennen timidn asetuksen voimaantuloa komissio julkaisee suosi-
tuksia tieteellisistd nakokohdista, jotka koskevat

— hakemuksen tueksi toimitettavia tietoja ja niiden esittAmistapaa;
sekd

— 6 artiklassa tarkoitettujen ensiarviointien laatimista.

5. Mahdolliset tdmdn artiklan  yksityiskohtaista soveltamista
koskevat sddnndt vahvistetaan 13 artiklassa sdddettyd menettelyd
noudattaen.

5 artikla

Edelld 3 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen elintarvikkeiden tai elintar-
vikkeiden ainesosien markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon on
ilmoitettava tistd komissiolle. Té&hdn ilmoitukseen on liitettdvd 3
artiklan 4 kohdassa tarkoitettu asiaa koskeva aineisto. Komissio
toimittaa jdsenvaltioille jdljenndksen tdstd ilmoituksesta 60 pdivdn
kuluessa samoin kuin jisenvaltion pyynnostd jdljenndksen mainitusta
asiaa koskevasta aineistosta. Komissio julkaisee vuosittain tiivistelméin
ndistd ilmoituksista Euroopan yhteiséjen virallisessa lehden C-sarjassa.

Merkint6ihin sovelletaan 8 artiklan sddnnoksid.

6 artikla

1. Edelld 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun hakemuksen on sisél-
lettdvd tarvittavat tiedot, mukaan lukien jéljennds suoritetuista
tutkimuksista ja mahdollinen muu aineisto sen toteamiseksi, ettd elin-
tarvike tai elintarvikkeen ainesosa on 3 artiklan 1 kohdassa
vahvistettujen vaatimusten mukainen, sekd aiheellinen ehdotus elintar-
vikkeen tai elintarvikkeen ainesosan esillepanosta ja merkinndistd 8
artiklassa sdddettyjen vaatimusten mukaisesti. Lisdksi hakemukseen on
liitettdva tiivistelmé asiaa koskevista asiakirjoista.

2. Saatuaan hakemuksen 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun jdsenval-
tion on huolehdittava ensiarvioinnin suorittamisesta. Tétd varten sen on
ilmoitettava komissiolle sen toimivaltaisen elintarvikkeiden arviointie-
limen nimi, jonka tehtdvind on laatia kertomus ensiarvioinnista, tai
pyydettivd komissiota toteuttamaan toimenpiteet jonkun toisen jisen-
valtion kanssa, jotta jokin 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuista
toimivaltaisista elintarvikkeiden arviointielimistd laatisi tdmén kerto-
muksen.

Komissio toimittaa viipymattd kaikille jdsenvaltioille jdljenndksen
hakijan toimittamista asiakirjoista, laaditusta tiivistelméstd sekd ensiar-
vioinnin suorittavan toimivaltaisen elimen nimen.

3. Ensiarvioinnista on laadittava kertomus kolmen kuukauden
kuluessa siitd, kun 1 kohdassa sdddetyt edellytykset tdyttdvd hakemus
vastaanotettiin, noudattaen 4 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuja suosi-
tuksia, ja péitettdivd, onko elintarvikkeelle tai elintarvikkeen
ainesosalle suoritettava 7 artiklan mukainen tdydentévé arviointi.

4. Kyseisen jésenvaltion on toimitettava viipyméttd toimivaltaisen
elintarvikkeen arviointielimen kertomus komissiolle, joka toimittaa sen
muille jdsenvaltioille. Jasenvaltio tai komissio voi kuudenkymmenen
pdivan kuluessa siitd, kun komissio toimitti kertomuksen, esittda
huomioita tai perustellun muistutuksen kyseessd olevan elintarvikkeen
tai elintarvikkeen ainesosan saattamisesta markkinoille. Huomiot tai
muistutukset voivat myds koskea elintarvikkeen tai elintarvikkeen aine-
sosan esillepanoa tai merkintoja.
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Huomiot ja muistutukset on osoitettava komissiolle, joka toimittaa ne
jasenvaltioille edelld mainitussa kuudenkymmenen pédivin méérdajassa.

Hakijan on jésenvaltion pyynndstd toimitettava jdljennds hakemusta
koskevista tarvittavista tiedoista.

7 artikla

1. Kun 6 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaaditaan tidydentdvaa
arviointia tai kun 6 artiklan 4 kohdan mukaisesti esitetddn muistutus,
luvasta pédtetddn 13 artiklassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

2.  Piditoksessd médritelldén luvan laajuus seké tarvittaessa:

— elintarvikkeen tai elintarvikkeen ainesosan kéyttéehdot;
— elintarvikkeen tai elintarvikkeen ainesosan nimi ja ominaispiirteet;

— merkint6jd koskevat 8 artiklassa tarkoitetut erityiset vaatimukset.

3.  Komissio ilmoittaa padtoksestd hakijalle viipyméttd. Padtoksen
julkaistaan Euroopan yhteisojen virallisen lehden C-sarjassa.

8 artikla

1.  Seuraavia merkintdjd koskevia erityisid lisdvaatimuksia sovelle-
taan elintarvikkeisiin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta yhteison
lainsddddntoon sisdltyvien muiden elintarvikkeiden merkint6ja koske-
vien vaatimusten soveltamista, jotta kuluttaja saisi tiedot seuraavista
seikoista:

a) kaikista elintarvikkeen ominaisuuksista, kuten

— koostumuksesta,
— ravintoarvosta tai ravitsemuksellisista vaikutuksista,

— elintarvikkeen kayttotarkoituksesta,

jotka osoittavat, ettd uuselintarvike tai elintarvikkeen ainesosa ei ole
endd samanlainen kuin vastaava voimassa oleva elintarvike tai elin-
tarvikkeen ainesosa.

Uuselintarviketta tai elintarvikkeen ainesosaa ei pidetd tdssd artik-
lassa tarkoitetulla tavalla samanlaisena, jos kaytettdvissd olevien
tietojen asianmukaisen analysoinnin perusteella tehdylla tieteelliselld
arvioinnilla voidaan osoittaa, ettd arvioidut ominaisuudet eroavat
tavanomaisen elintarvikkeen tai elintarvikkeen ainesosan vastaavista
ominaisuuksista, ottaen huomioon téillaisten ominaisuuksien luon-
taiset hyviaksyttdvissi rajoissa esiintyvét vaihtelut.

Télloin merkinndissd on oltava maininta ndistd muutetuista ominai-
suuksista sekd tiedot menetelmistd, jolla kyseiset ominaisuudet on
saatu aikaan.

b) uuselintarvikkeessa tai elintarvikkeen uudessa ainesosassa olevista
aineksista, joita ei ole vastaavassa olemassa olevassa elintarvik-

keessa ja jotka voivat vaikuttaa joidenkin vdestoryhmien terveyteen;

~

c¢) uuselintarvikkeessa olevista aineksista, joita ei ole vastaavassa
olemassa olevassa elintarvikkeessa, mikd aiheuttaa eettistd epédvar-
muutta;

d) siséltddko elintarvike geneettisesti muunnetun organismin, joka on
tuotettu direktiivin 90/220/ETY liitteessd I A olevassa I osassa
olevaan luetteloon, joka ei ole tyhjentdvi, sisiltyvilld geneettiselld
muuntamistekniikalla.

2. Jollei vastaavaa elintarviketta tai elintarvikkeen ainesosaa ole
olemassa, on tarvittaessa toteutettava aiheelliset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd kuluttajalle annetaan riittdvisti tietoa elintar-
vikkeen tai elintarvikkeen ainesosan luonteesta.

3. Témién artiklan soveltamista koskevat mahdolliset yksityiskoh-
taiset sddnndt vahvistetaan 13 artiklassa sdddettyd menettelyd
noudattaen.
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9 artikla

1. Kun timén asetuksen soveltamisalaan kuuluva elintarvike tai elin-
tarvikkeen ainesosa sisiltdd direktiivin 90/220/ETY 2 artiklan 1 ja 2
alakohdassa tarkoitetun geneettisesti muunnetun organismin tai koostuu
sellaisesta organismista, 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa markki-
noille saattamista koskevassa hakemuksessa on vaadittavien tietojen
liitteend oltava seuraavat asiakirjat:

— jdljenndés  toimivaltaisen viranomaisen antamasta kirjallisesta
luvasta, joka mahdollisesti vaaditaan geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoitukselliseen levittimiseen tutkimus- ja kehitystar-
koituksessa direktiivin 90/220/ETY 6 artiklan 4 kohdan ehtojen
mukaisesti, sekd selvitys levittdmis(t)en seurauksista ihmisten
terveyteen ja ympéristdon liittyvien vaarojen osalta;

— direktiivin 90/220/ETY 11 artiklan mukaan vaaditut asiaa koskevat
tiedot sekd niiden tietojen pohjalta suoritetun ympéristovaarojen
arvioinnin siséltidva tdydellinen tekninen asiakirja; selvitys kaikkien
tutkimus- ja kehitystarkoituksissa suoritettujen tutkimusten tulok-
sista tai tarvittaessa direktiivin 90/220/ETY C-osaa vastaava
markkinoille saattamista koskeva lupapaitos.

Direktiivin  90/220/ETY 11—18 artiklaa ei sovelleta geneettisesti
muunnettuja organismeja sisiltéviin tai sellaisista organismeista koostu-
viin elintarvikkeisiin tai elintarvikkeen ainesosiin.

2. Kun kyse on tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluvien, geneet-
tisesti muunnettuja organismeja siséltavistd tai sellaisista organismeista
koostuvia elintarvikkeita tai elintavikkeen ainesosista, 7 artiklassa
tarkoitetussa pédtdksessd on otettava huomioon direktiivilld 90/220/
ETY vahvistetut ympériston turvallisuutta koskevat vaatimukset sen
takaamiseksi, ettd kaikki tarpeelliset toimenpiteet toteutetaan geneetti-
sesti muunnettujen organismien tarkoituksellisen levittimisen
mahdollisesti aiheuttamien ihmisen terveydelle ja ympéristolle haital-
lisen  vaikutusten  vilttdimiseksi.  Arvioidessaan  geneettisesti
muunnettuja organismeja sisiltdvien tai sellaisista organismeista koos-
tuvien tuotteiden markkinoille saattamista koskevia hakemuksia
komissio tai jdsenvaltiot kuulevat tarvittaessa Euroopan yhteison ja
jasenvaltioiden direktiivin 90/220/ETY mukaisesti perustamia elimid.

10 artikla

Yksityiskohtaiset —sddnnét markkinoille saattamisesta vastaavan
henkilén antamien tietojen suojaamisesta vahvistetaan 13 artiklassa
sdddettyd menettelyd noudattaen.

11 artikla

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

12 artikla

1. Jos jollakin jésenvaltiolla uusien tietojen tai jo olemassa olevien
tietojen uudelleen arvioinnin vuoksi on perusteltua aihetta katsoa, ettd
tdman asetuksen mukaisen elintarvikkeen tai elintarvikkeen ainesosan
kayttd aiheuttaa vaaraa ihmisten terveydelle tai ympdristolle, tima
jasenvaltio voi véliaikaisesti rajoittaa kyseisen elintarvikkeen tai elin-
tarvikkeen ainesosan kauppaa ja kiyttod tai keskeyttdd sen kaupan ja
kayton alueellaan. Sen on ilmoitettava tdstd vilittomésti muille jdsen-
valtioille ja komissiolle sekd perusteltava paatdksensa.

2. Komissio tutkii niin pian kuin mahdollista 1 kohdassa tarkoitetut
perustelut pysyvéssd elintarvikekomiteassa ja toteuttaa 13 artiklassa
sdddettyd menettelyd noudattaen aiheelliset toimenpiteet. Jisenvaltio,
joka on tehnyt 1 kohdassa tarkoitetun pditdksen, voi pitdd pédatoksen
voimassa ndiden toimenpiteiden voimaan tuloon saakka.
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13 artikla

1.  Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 (') 58 artiklalla
perustettu elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd késittelevd pysyva
komitea, jdljempéand ’komitea’.

2. Jos tdhdn artiklaan viitataan, sovelletaan padtdksen 1999/468/
EY (?) 5 ja 7 artiklassa sdddettyd menettelyd ottaen huomioon mainitun
padtoksen 8 artiklan sddnnokset.

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

3. Komitea vahvistaa tydjérjestyksensa.

14 artikla

1. Viiden vuoden kuluttua timén asetuksen voimaantulosta ja saadun
kokemuksen perusteella komissio toimittaa neuvostolle ja Euroopan
parlamentille kertomuksen asetuksen tiytdntdOonpanosta sithen tarvit-
taessa liittyvine aiheellisine ehdotuksineen.

2. Komissio tarkastelee timdn asetuksen soveltamista ja sen vaiku-
tuksia  terveyteen,  kuluttajansuojan,  kuluttajavalistuksen  ja
sisimarkkinoiden toimintaan sekd tekee tarvittacssa mahdollisimman
varhaisessa vaiheessa ehdotuksia, sanotun kuitenkaan rajoittamatta,
mitd 1 kohdassa sdddetddn kertomuksesta.

15 artikla

Tamai asetus tulee voimaan 90 piivind sen jdlkeen, kun se on julkaistu
Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessd.

Tamai asetus on kaikilta osiltaa velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.

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

(®>) Neuvoston paétés 1999/468/EY, tehty 28 pdivdnid kesdkuuta 1999, menette-
lystd komissiolle siirrettyd tdytdntdonpanovaltaa kiytettdessd (EYVL L 184,
17.7.1999, s. 23).



