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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU)
2015/2283,

annettu 25 piivinid marraskuuta 2015,

uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen

(EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta seki Euroopan parlamentin ja

neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 ja komission asetuksen (EY)
N:o 1852/2001 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

I LUKU
KOHDE, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT

1 artikla
Kohde ja tarkoitus

1.  Tassd asetuksessa vahvistetaan sddnnot uuselintarvikkeiden saatta-
miselle unionin markkinoille.

2. Témin asetuksen tarkoituksena on varmistaa sisaimarkkinoiden te-
hokas toiminta ja turvata samalla korkeatasoinen ihmisten terveyden ja
kuluttajien etujen suojelu.

2 artikla

Soveltamisala

1.  Tatd asetusta sovelletaan uuselintarvikkeiden saattamiseen unionin
markkinoille.

2. Tatd asetusta ei sovelleta

a) asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan kuuluviin muunto-
geenisiin elintarvikkeisiin;

b) elintarvikkeisiin siltd osin kuin niitd kéytetddn

i) asetuksen (EY) N:o 1332/2008 soveltamisalaan kuuluvina elin-
tarvike-entsyymeiné;

ii) asetuksen (EY) N:o 1333/2008 soveltamisalaan kuuluvina elin-
tarvikelisdaineina;

iii) asetuksen (EY) N:o 1334/2008 soveltamisalaan kuuluvina elin-
tarvikearomeina;

iv) direktiivin 2009/32/EY soveltamisalaan kuuluvina uuttamisliu-
ottimina, joita kiytetddn tai on tarkoitus kayttdd elintarvikkeiden
valmistamisessa tai elintarvikkeiden ainesosina.

3 artikla

Maaritelmat

1.  Tésséd asetuksessa sovelletaan asetuksen (EY) N:o 178/2002 2 ja
3 artiklan méadritelmia.
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2. Lisdksi tdssd asetuksessa tarkoitetaan

a) “uuselintarvikkeella” mitd tahansa elintarviketta, jota ei kaytetty
unionissa merkittdvassd médrin ihmisravinnoksi ennen 15 pdivéd tou-
kokuuta 1997 riippumatta siitd, milloin jdsenvaltiot ovat liittyneet
unioniin, ja joka kuuluu véhintdsn yhteen seuraavista luokista:

i)  elintarvikkeet, joilla on uusi tai tarkoituksellisesti muunnettu
molekyylirakenne, jota ei ole kéytetty elintarvikkeena tai elin-
tarvikkeessa unionissa ennen 15 pdivdd toukokuuta 1997;

ii) elintarvikkeet, jotka koostuvat, ovat peridisin tai on valmistettu
mikro-organismeista, sienisté tai levista,

iii) elintarvikkeet, jotka koostuvat, ovat perdisin tai on valmistettu
kivenndisperdisistd aineista;

iv) elintarvikkeet, jotka koostuvat, ovat perdisin tai on valmistettu
kasveista tai niiden osista, lukuun ottamatta elintarvikkeita,
joilla on turvallinen kéyttohistoria elintarvikkeena unionissa ja
jotka koostuvat, ovat perdisin tai on valmistettu kasvista tai
saman lajin toisesta lajikkeesta, joka on saatu

— perinteisilld lisddmismenetelmilld, joita on kéytetty elintar-
viketuotannossa unionissa ennen 15 pdivdd toukokuuta
1997; tai

— muilla kuin perinteisilld lisddmismenetelmilld, joita ei ole
kéytetty elintarviketuotannossa unionissa ennen 15 pidivda
toukokuuta 1997, jos ndmd menetelmit eivit aiheuta elin-
tarvikkeen koostumuksessa tai rakenteessa merkittdvid muu-
toksia, jotka vaikuttavat sen ravintoarvoon, aineenvaihdun-
taan tai ei-toivottujen aineiden pitoisuuksiin;

v) elintarvikkeet, jotka koostuvat, ovat perdisin tai on valmistettu
eldimistd tai niiden osista, lukuun ottamatta eldimid, jotka on
saatu perinteisilld jalostusmenetelmilld, joita on kaytetty elintar-
viketuotannossa unionissa ennen 15 pdivdd toukokuuta 1997,
jos ndistd eldimistd koostuvilla, perdisin olevilla tai valmiste-
tuilla elintarvikkeilla on turvallinen kéyttohistoria elintarvik-
keena unionissa;

vi) elintarvikkeet, jotka koostuvat, ovat perdisin tai on valmistettu
eldinten, kasvien, mikro-organismien, sienten tai levien solu- tai
kudosviljelmistd;

vii) elintarvikkeet, jotka on tuotettu menetelmdlld, jota ei ole kiy-
tetty elintarviketuotannossa unionissa ennen 15 pdivdd touko-
kuuta 1997 ja joka aiheuttaa elintarvikkeen koostumuksessa tai
rakenteessa merkittdvid muutoksia, jotka vaikuttavat sen ravin-
toarvoon, aineenvaihduntaan tai ei-toivottujen aineiden pitoi-
suuksiin;

viii) elintarvikkeet, jotka koostuvat tdmin kohdan f alakohdassa
médritellyistd valmistetuista nanomateriaaleista;

ix) vitamiinit, kivenndisaineet ja muut aineet, joita kdytetddn direk-
tiivin 2002/46/EY, asetuksen (EY) N:o 1925/2006 tai asetuksen
(EU) N:o 609/2013 mukaisesti, jos

— on sovellettu tdmén kohdan a alakohdan vii alakohdassa
tarkoitettua tuotantomenetelmédd, jota ei ole kdytetty elintar-
viketuotannossa unionissa ennen 15 pdivdd toukokuuta
1997; tai
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b)

d)

e)

L.

— ne siséltdvit timidn kohdan f alakohdassa maéadriteltyjd val-
mistettuja nanomateriaaleja tai koostuvat niisté;

x) elintarvikkeet, joita kdytettiin yksinomaan ravintolisissd unio-
nissa ennen 15 pdivdd toukokuuta 1997, jos niitd on tarkoitus
kayttdd muissa elintarvikkeissa kuin direktiivin 2002/46/EY
2 artiklan a alakohdassa maédritellyissd ravintolisissd;

“turvallisella kéyttohistorialla elintarvikkeena kolmannessa maassa”
sitd, ettd kyseisen elintarvikkeen turvallisuus on vahvistettu sen koos-
tumusta koskevien tietojen ja niiden kokemusten perusteella, joita on
saatu sen vihintddn 25 vuotta kesténeestd jatkuvasta kdytostd vihin-
tddn yhden kolmannen maan merkittdvin videstonosan tavanomai-
sessa ruokavaliossa ennen 14 artiklassa tarkoitetun ilmoituksen teke-
misté;

”kolmannesta maasta tulevalla perinteiselld elintarvikkeella” tdmén
kohdan a alakohdassa médriteltyéd uuselintarviketta, joka ei ole tdméan
kohdan a alakohdan i, iii, vii, viii, ix ja x alakohdassa tarkoitettu
uuselintarvike ja joka on saatu asetuksen (EY) N:o 178/2002 3 artik-
lan 17 kohdassa mééritellystd alkutuotannosta ja jolla on turvallinen
kayttohistoria elintarvikkeena kolmannessa maassa;

“hakijalla” jdsenvaltiota, kolmatta maata tai mahdollisesti useita
asianomaisia osapuolia edustavaa asianomaista osapuolta, joka on
toimittanut komissiolle hakemuksen 10 tai 16 artiklan mukaisesti
tai ilmoituksen 14 artiklan mukaisesti;

“asianmukaisella” hakemuksella tai ilmoituksella hakemusta tai il-
moitusta, joka kuuluu tdmén asetuksen soveltamisalaan ja sisdltda
riskinarviointia ja hyviksymismenettelyd varten vaaditut tiedot;

“valmistetulla nanomateriaalilla” tarkoituksellisesti tuotettua materi-
aalia, jonka yksi tai useampi ulottuvuus on enintdédn 100 nanometrid
tai joka kostuu erillisistd toiminnallisista joko sisdisistd tai pinnalla
olevista osista, joista usean yksi tai useampi ulottuvuus on enintidn
100 nanometrid, mukaan lukien rakenteet ja yhteenliittymdt (agg-
lomeraatit tai aggregaatit), joiden koko voi olla yli 100 nanometrid
mutta joilla on nanomittakaavalle luonteenomaisia ominaisuuksia.

Nanomittakaavalle luonteenomaisia ominaisuuksia ovat:

1) kyseessd olevien materiaalien suureen pinta-alaan liittyvdt omi-
naisuudet; ja/tai

ii) erityiset fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, jotka poikkeavat na-
noteknisesti kidsittelemdttdman saman materiaalin ominaisuuksista.

4 artikla

Uuselintarvikkeen aseman méirittimisti koskeva menettely

Elintarvikealan toimijoiden on varmennettava, kuuluuko elintarvi-

ke, jonka ne aikovat saattaa unionin markkinoille, timén asetuksen
soveltamisalaan.



02015R2283 — FI —27.03.2021 — 001.001 — 5

2. Jos elintarvikealan toimijat eividt ole varmoja siitd, kuuluuko elin-
tarvike, jonka ne aikovat saattaa unionin markkinoille, timén asetuksen
soveltamisalaan, niiden on kuultava sitd jdsenvaltiota, jossa ne aikovat
saattaa uuselintarvikkeen ensimmadisen kerran markkinoille. Elintarvike-
alan toimijoiden on toimitettava tarvittavat tiedot jésenvaltiolle, jotta se
voi madrittdd, kuuluuko elintarvike tdmén asetuksen soveltamisalaan.

3. Jasenvaltiot voivat kuulla muita jésenvaltioita ja komissiota paét-
tadkseen, kuuluuko elintarvike tdmén asetuksen soveltamisalaan.

4. Komissio tdsmentdd tdytdntoonpanosdddoksilld timén artiklan 2 ja
3 kohdassa sdddettyd kuulemisprosessia koskevan menettelyn vaiheet,
mukaan lukien méaréajat ja keinot julkistaa elintarvikkeen asema. Ndma
taytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 30 artiklan 3 kohdassa tarkoitet-
tua tarkastelumenettelyd noudattaen.

5 artikla

Téytintoonpanovalta uuselintarvikkeen méiritelmin osalta

Komissio voi omasta aloitteestaan tai jasenvaltion pyynnostd padttdd ja
vahvistaa tdytintoonpanosdadoksilld, kuuluuko tietty elintarvike 3 artik-
lan 2 kohdan a alakohdassa sdddetyn uuselintarvikkeen maéédritelméan
piiriin. Ndamé tdytantoonpanosiddddokset hyviksytddn 30 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

II LUKU

UUSELINTARVIKKEIDEN UNIONIN MARKKINOILLE SAATTA-
MISTA KOSKEVAT VAATIMUKSET

6 artikla

Unionin luettelo hyviksytyistd uuselintarvikkeista

1. Komissio laatii ja saattaa ajan tasalle unionin luettelon uuselintar-
vikkeista, joiden saattaminen unionin markkinoille on hyviksytty 7, 8 ja
9 artiklan mukaisesti, jdljempdni “unionin luettelo”.

2. Vain uuselintarvikkeita, jotka on hyviaksytty ja sisdllytetty unionin
luetteloon, voidaan saattaa unionin markkinoille sellaisenaan tai kayttaa
elintarvikkeissa taikka elintarvikkeilla luettelossa tdsmennettyjd kaytto-
edellytyksid ja merkintdvaatimuksia noudattaen.

7 artikla

Uuselintarvikkeiden unionin luetteloon sisillyttiimisen yleiset
edellytykset

Komissio hyviksyy ja sisdllyttdd uuselintarvikkeen unionin luetteloon
vain, jos se tdyttdd seuraavat edellytykset:

a) elintarvike ei kiytettdvissd olevan tieteellisen ndyton perusteella ai-
heuta turvallisuusriskid ihmisten terveydelle;

b) elintarvikkeen aiottu kdyttdtarkoitus ei johda kuluttajaa harhaan var-
sinkaan, kun elintarvike on tarkoitettu toisen elintarvikkeen korvaa-
miseen, ja ravintoarvo muuttuu merkittavésti;
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¢) jos elintarvike on tarkoitettu toisen elintarvikkeen korvaamiseen, se
ei poikkea kyseisestd elintarvikkeesta siten, ettd se tavanomaisesti
kéytettynd aiheuttaisi ravitsemuksellista haittaa kuluttajalle.

8 artikla

Unionin luettelon laatiminen ensimmaiisen kerran

Komissio laatii tdytdntoonpanosdddokselld viimeistddn 1 pdivdnd tam-
mikuuta 2018 unionin luettelon sisdllyttamalld siithen uuselintarvikkeet,
jotka on hyvéksytty tai joista on tehty ilmoitus asetuksen (EY) N:o
258/97 4, 5 tai 7 artiklan nojalla, sekd mahdolliset voimassa olevat
hyviksyntdd koskevat edellytykset.

Kyseinen tiytdntoonpanosidddos hyviksytddn 30 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

9 artikla

Unionin luettelon sisiltd ja saattaminen ajan tasalle

1. Komissio hyviksyy uuselintarvikkeen ja saattaa unionin luettelon
ajan tasalle seuraavissa artikloissa sdddettyjen sddntéjen mukaisesti:

a) 10, 11 ja 12 artikla sekd tarpeen mukaan 27 artikla; tai
b) 14-19 artikla.

2. Edelld 1 kohdassa sédddetty uuselintarvikkeen hyviksyminen ja
unionin luettelon ajan tasalle saattamineen késittdd yhden seuraavista:

a) uuselintarvikkeen lisddminen unionin luetteloon;
b) uuselintarvikkeen poistaminen unionin luettelosta;

c¢) sellaisten eritelmien, kéyttdedellytysten, erityisten lisimerkintdvaa-
timusten tai markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevien
vaatimusten lisédminen, poistaminen tai muuttaminen, jotka liittyvét
uuselintarvikkeen siséllyttimiseen unionin luetteloon.

3. Edelld 2 kohdassa sdddettyyn uuselintarvikkeen unionin luettelossa
olevaan merkintddn on sisdllyttdvd uuselintarvikkeen eritelmé ja tarpeen
mukaan seuraavat:

a) edellytykset, joiden mukaisesti uuselintarviketta saa kayttdd, mukaan
lukien erityisesti vaatimukset, jotka ovat tarpeen, jotta véltetddn mah-
dolliset haitalliset vaikutukset tiettyihin véestéryhmiin, saannin enim-
mdistason ylittyminen sekd riskit liiallisen kdyton tapauksessa;

b) erityiset lisamerkintidvaatimukset, jotta loppukuluttajalle voidaan an-
taa tietoa elintarvikkeen erityisominaisuuksista, kuten koostumukses-
ta, ravintoarvosta tai ravitsemuksellisista vaikutuksista, ja elintarvik-
keen aiotusta kdyttotarkoituksesta, joiden seurauksena uuselintarvike
ei endd vastaa olemassa olevaa elintarviketta, tai vaikutuksista tiet-
tyjen viestdryhmien terveyteen;

¢) markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa koskevat vaatimukset
24 artiklan mukaisesti.
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1II LUKU
UUSELINTARVIKKEEN HYVAKSYMISMENETTELYT

1 JAKSO

Yleiset sdidnnot

10 artikla

Menettely uuselintarvikkeen unionin markkinoille saattamisen
hyviksymiseksi ja unionin luettelon saattamiseksi ajan tasalle

1. Menettely, jolla hyvdksytddn uuselintarvikkeen saattaminen unio-
nin markkinoille ja saatetaan tdmén asetuksen 9 artiklassa sdddetty unio-
nin luettelo ajan tasalle, kdynnistetddn joko komission aloitteesta tai sen
jélkeen, kun hakija esittdd komissiolle hakemuksen mahdollisten vakio-
tiedostomuotojen mukaisesti asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 f artiklan
nojalla. Komissio asettaa hakemuksen viipyméttd jasenvaltioiden saa-
taville. Komissio julkistaa hakemuksen tiivistelmén, joka perustuu ti-
min artiklan 2 kohdan a, b ja e alakohdassa tarkoitettuihin tietoihin.

2. Hyviksyntdd koskevassa hakemuksessa on oltava:
a) hakijan nimi ja osoite;

b) uuselintarvikkeen nimi ja kuvaus;

¢) tuotantomenetelmén tai -menetelmien kuvaus;

d) uuselintarvikkeen yksityiskohtainen koostumus;

e) tieteellinen niyttd, joka osoittaa, ettd uuselintarvike ei aiheuta turval-
lisuusriskid ihmisten terveydelle;

f) tarpeen mukaan analyysimenetelmi tai -menetelmat;

g) ehdotus aiotun kéyttotarkoituksen edellytyksisté ja erityisistd merkin-
tdvaatimuksista, jotka eivdt johda kuluttajaa harhaan, tai todennetta-
vissa oleva perustelu sille, ettei nditd tietoja tarvita.

3. Jos komissio pyytdd lausuntoa Euroopan elintarviketurvallisuusvi-
ranomaiselta, jéljempéna ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, elintarvi-
keturvallisuusviranomainen julkistaa hakemuksen 23 artiklan mukaisesti
ja antaa lausunnon siitd, voiko ajan tasalle saattamisella olla vaikutusta
ihmisten terveyteen.

4. Kun testausmenetelmid sovelletaan 3 artiklan 2 kohdan a alakoh-
dan viii ja ix alakohdassa tarkoitettuihin nanomateriaaleihin, hakijan on
esitettdvd selvitys niiden tieteellisestd soveltuvuudesta nanomateriaalei-
hin sekéd tapauksen mukaan teknisistd muutoksista tai mukautuksista,
jotka on tehty néiden materiaalien erityisominaisuuksien huomioon ot-
tamiseksi.

5. Edelld 9 artiklassa sdddetty menettely, jolla hyviksytddn uuselin-
tarvikkeen markkinoille saattaminen unionissa ja pdivitetddn unionin
luettelo, paittyy, kun hyviksytddn tdytint6onpanosdados 12 artiklan
mukaisesti.

6. Poiketen siitd, mitd 5 kohdassa sdddetddn, komissio voi paittda
menettelyn sen misséd tahansa vaiheessa ja olla jatkamatta ajan tasalle
saattamista, jos se katsoo ajan tasalle saattamisen olevan perusteeton.
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Téllaisissa tapauksissa komissio ottaa tarvittaessa huomioon jidsenvalti-
oiden nédkoOkannat, elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon seké
muut perustellut tekijét, jotka liittyvét tarkasteltavana olevaan ajan ta-
salle saattamiseen.

Komissio ilmoittaa suoraan hakijalle ja kaikille jdsenvaltioille syyt sii-
hen, miksi se ei pidd ajan tasalle saattamista perusteltuna. Komissio
julkistaa téllaisten hakemusten luettelon.

7.  Hakija voi peruuttaa hakemuksensa milloin tahansa ja paittda ndin
menettelyn.

11 artikla

Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunto

1. Jos komissio pyytdd elintarviketurvallisuusviranomaisen lausuntoa,
se toimittaa asianmukaisen hakemuksen elintarviketurvallisuusviran-
omaiselle viipyméttd ja viimeistddn kuukauden kuluttua hakemuksen
asianmukaisuuden todentamisesta. Elintarviketurvallisuusviranomaisen
on annettava lausuntonsa yhdeksén kuukauden kuluessa asianmukaisen
hakemuksen vastaanottamisesta.

2. Arvioidessaan uuselintarvikkeen turvallisuutta elintarviketurvalli-
suusviranomaisen on tarpeen mukaan arvioitava

a) onko kyseinen uuselintarvike yhtd turvallinen kuin vastaavan elintar-
vikeluokan elintarvike, joka on jo saatettu unionin markkinoille;

b) aiheuttavatko uuselintarvikkeen koostumus ja kédyttdedellytykset tur-
vallisuusriskin ihmisten terveydelle unionissa;

c) poikkeaako uuselintarvike, joka on tarkoitettu toisen elintarvikkeen
korvaamiseen, kyseisestd elintarvikkeesta siten, ettd se tavanomai-
sesti kéytettynd aiheuttaisi ravitsemuksellista haittaa kuluttajalle.

3.  Elintarviketurvallisuusviranomaisen on toimitettava lausuntonsa
komissiolle, jasenvaltioille ja tapauksen mukaan hakijalle.

4.  Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa, joissa elintarviketurval-
lisuusviranomainen pyytdd hakijalta tdydentévié tietoja, 1 kohdassa sda-
dettyd yhdeksén kuukauden maiérdaikaa voidaan jatkaa.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on vahvistettava hakijaa kuultuaan
maidrdaika, jonka kuluessa kyseiset tdydentdvét tiedot on toimitettava, ja
ilmoitettava se komissiolle.

Jos komissio ei ilmoita vastustavansa méérdajan jatkamista kahdeksan
arkipdivin kuluessa elintarviketurvallisuusviranomaisen ilmoituksesta, 1
kohdassa sdddettyd yhdeksidn kuukauden méédrdaikaa jatketaan automaat-
tisesti kyseiselld lisdajalla. Komissio ilmoittaa médrdajan jatkamisesta
jésenvaltioille.
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5. Jos 4 kohdassa tarkoitettuja tdydentdvid tietoja ei toimiteta elintar-
viketurvallisuusviranomaiselle kyseisessd kohdassa tarkoitetun lisdajan
kuluessa, elintarviketurvallisuusviranomaisen on laadittava lausuntonsa
saatavilla olevien tietojen perusteella.

6. Kun hakija antaa tdydentédvid tietoja omasta aloitteestaan, sen on
toimitettava ndma tiedot elintarviketurvallisuusviranomaiselle.

Téllaisissa tapauksissa elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava
lausuntonsa 1 kohdassa sdddetyssd yhdeksdn kuukauden médrdajassa.

7.  Elintarviketurvallisuusviranomaisen on asetettava 4 ja 6 kohdan
mukaisesti toimitetut tdydentdvét tiedot komission ja jdsenvaltioiden
saataville.

12 artikla

Uuselintarvikkeen hyviksyminen ja unionin luettelon saattaminen
ajan tasalle

1.  Komissio toimittaa seitsemédn kuukauden kuluessa elintarviketur-
vallisuusviranomaisen lausunnon julkaisemisesta 30 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetulle komitealle ehdotuksen tiytintoonpanosiaddokseksi, jolla hy-
viksytddn uuselintarvikkeen unionin markkinoille saattaminen ja saa-
tetaan unionin luettelo ajan tasalle, ottaen huomioon seuraavat:

a) 7 artiklan a ja b alakohdassa seki tapauksen mukaan kyseisen artik-
lan ¢ alakohdassa sdéddetyt edellytykset;

b) mahdolliset unionin lainsddddnnon asiaankuuluvat sdannokset, mu-
kaan lukien asetuksen (EY) N:o 178/2002 7 artiklassa tarkoitettu
ennalta varautumisen periaate;

¢) elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunto;

d) mahdolliset muut perustellut tekijét, jotka liittyvét késiteltdvdnd ole-
vaan hakemukseen.

Téama tdytdntdonpanosdddos hyviksytddn 30 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

2. Jos komissio ei ole pyytinyt elintarviketurvallisuusviranomaiselta
lausuntoa 10 artiklan 3 kohdan mukaisesti, timédn artiklan 1 kohdassa
sdddetty seitsemédn kuukauden madrdaika alkaa siitd paivéstd, jona komis-
sio vastaanottaa asianmukaisen hakemuksen 10 artiklan 1 kohdan mukai-
sestl.

13 artikla

Hakemusten hallinnollisia ja tieteellisida vaatimuksia koskevat
taytintoonpanosaidokset

Komissio antaa viimeistddn 1 pdivind tammikuuta 2018 taytdntoonpano-
sdadokset, jotka koskevat seuraavia:

a) 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun hakemuksen sisélto, laatiminen ja
esitystapa;

b) jarjestelyt hakemuksen asianmukaisuuden tarkastamiseksi viipymatta;,
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¢) niiden tietojen tyyppi, jotka on siséllytettdvd 11 artiklassa tarkoitet-
tuun elintarviketurvallisuusviranomaisen lausuntoon.

Nami tiytdntdonpanosdddokset hyviksytddn 30 artiklan 3 kohdassa tar-
koitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

11 JAKSO

Kolmansista maista tulevia perinteisid elintarvikkeita koskevat
erityissddnnot

14 artikla

Kolmannesta maasta tulevaa perinteisti elintarviketta koskeva
ilmoitus

Hakija, joka aikoo saattaa unionin markkinoille kolmannesta maasta
tulevan perinteisen elintarvikkeen, voi toimittaa komissiolle ilmoituksen
tdstd aikeesta sen sijaan, ettd noudattaisi 10 artiklassa tarkoitettua me-
nettelya.

Ilmoituksessa on oltava seuraavat tiedot:

a) hakijan nimi ja osoite;

b) perinteisen elintarvikkeen nimi ja kuvaus;

¢) perinteisen elintarvikkeen yksityiskohtainen koostumus;
d) perinteisen elintarvikkeen alkuperdmaa tai -maat;

e) asiakirjoin osoitetut tiedot, jotka osoittavat turvallisen kdyttohistorian
elintarvikkeena jossakin kolmannessa maassa;

f) ehdotus aiotun kayttdtarkoituksen edellytyksistd ja erityisistd merkin-
tdvaatimuksista, jotka eivdt johda kuluttajaa harhaan, tai todennetta-
vissa oleva perustelu sille, ettei nditd tietoja tarvita.

15 artikla

Menettely, jolla ilmoitetaan kolmannesta maasta tulevan perinteisen
elintarvikkeen saattamisesta unionin markkinoille

1.  Komissio toimittaa 14 artiklassa sdddetyn asianmukaisen ilmoituk-
sen jasenvaltioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle viipymattd ja
viimeistddn kuukauden kuluessa ilmoituksen asianmukaisuuden todenta-
misesta.

2. Neljan kuukauden kuluessa piivéstd, jona komissio on toimittanut
asianmukaisen ilmoituksen tdmén artiklan 1 kohdan mukaisesti, jésen-
valtio tai elintarviketurvallisuusviranomainen voi toimittaa komissiolle
asianmukaisesti perusteltuja turvallisuutta koskevia vastalauseita, jotka
koskevat kyseisen perinteisen elintarvikkeen unionin markkinoille saat-
tamista. Jos elintarviketurvallisuusviranomainen toimittaa asianmukai-
sesti perusteltuja turvallisuutta koskevia vastalauseita, se julkistaa ilmoi-
tuksen viipyméttd 23 artiklan mukaisesti, jota sovelletaan soveltuvin
osin.

3. Komissio ilmoittaa hakijalle jokaisesta asianmukaisesti perustel-
lusta turvallisuutta koskevasta vastalauseesta heti, kun se on toimitettu.
Jasenvaltioille, elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja hakijalle on il-
moitettava 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn tuloksesta.
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4. Jos 2 kohdan mukaisia asianmukaisesti perusteltuja turvallisuutta
koskevia vastalauseita ei ole toimitettu kyseisessd kohdassa sdddetyssé
maidrdajassa, komissio hyvéksyy kyseisen perinteisen -elintarvikkeen
unionin markkinoille saattamisen ja saattaa unionin luettelon viipymétti
ajan tasalle.

Unionin luettelossa olevassa merkinndssd on tdsmennettivd, ettd ky-
seessd on kolmannesta maasta tuleva perinteinen elintarvike.

Tarpeen mukaan on tdsmennettivd tiettyjd kayttoedellytyksid, erityisid
merkintdvaatimuksia tai markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa
koskevia vaatimuksia.

5. Jos komissiolle on toimitettu asianmukaisesti perusteltuja turvalli-
suutta koskevia vastalauseita 2 kohdan mukaisesti, se ei hyviksy kysei-
sen perinteisen elintarvikkeen unionin markkinoille saattamista eikd
saata unionin luetteloa ajan tasalle.

Talloin hakija voi toimittaa komissiolle hakemuksen 16 artiklan mukai-
sesti.

16 artikla

Kolmannesta  maasta  tulevan  perinteisen  elintarvikkeen
hyviksyntia koskeva hakemus

Jos komissio 15 artiklan 5 kohdan mukaisesti toimiessaan ei hyvaksy
kolmannesta maasta tulevan perinteisen elintarvikkeen unionin markki-
noille saattamista eikd saata unionin luetteloa ajan tasalle, hakija voi
toimittaa hakemuksen, joka 14 artiklan mukaisesti jo toimitettujen tie-
tojen lisdksi siséltdd asiakirjoin osoitetut tiedot, jotka liittyvat 15 artiklan
2 kohdan mukaisesti toimitettuihin asianmukaisesti perusteltuihin turval-
lisuutta koskeviin vastalauseisiin. » M1 Hakemus on toimitettava mah-
dollisten asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 f artiklan nojalla hyvéksyt-
tyjen vakiotiedostomuotojen mukaisesti. <

Komissio toimittaa asianmukaisen hakemuksen viipymattd elintarvike-
turvallisuusviranomaiselle ja asettaa sen jdsenvaltioiden saataville.
» M1 Elintarviketurvallisuusviranomainen julkistaa hakijan toimittaman
hakemuksen, sitd tukevat tiedot ja muut tdydentdvét tiedot 23 artiklan
mukaisesti.

17 artikla

Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunto kolmannesta maasta
tulevasta perinteisesti elintarvikkeesta

1. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava lausuntonsa kuu-
den kuukauden kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta.

2. Arvioidessaan kolmannesta maasta tulevan perinteisen elintarvik-
keen turvallisuutta elintarviketurvallisuusviranomaisen on arvioitava

a) onko turvallinen kdyttohistoria elintarvikkeena jossakin kolmannessa
maassa osoitettu hakijan toimittamilla luotettavilla tiedoilla 14 ja
16 artiklan mukaisesti;

b) aiheuttavatko elintarvikkeen koostumus ja kdyttdedellytykset turvalli-
suusriskin ihmisten terveydelle unionissa;

¢) poikkeaako kolmannesta maasta tuleva perinteinen elintarvike, joka
on tarkoitettu toisen elintarvikkeen korvaamiseen, kyseisestd elintar-
vikkeesta siten, ettd se tavanomaisesti kdytettynd aiheuttaisi ravitse-
muksellista haittaa kuluttajalle.
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3.  Elintarviketurvallisuusviranomaisen on toimitettava lausuntonsa
komissiolle, jasenvaltioille ja hakijalle.

4. Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa, joissa elintarviketurval-
lisuusviranomainen pyytdd hakijalta tdydentdvid tietoja, 1 kohdassa sdé-
dettyd kuuden kuukauden méérdaikaa voidaan jatkaa.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on vahvistettava hakijaa kuultuaan
madrdaika, jonka kuluessa kyseiset tdydentdvit tiedot on toimitettava, ja
ilmoitettava se komissiolle.

Jos komissio ei ilmoita vastustavansa méérdajan jatkamista kahdeksan
arkipdivin kuluessa elintarviketurvallisuusviranomaisen ilmoituksesta, 1
kohdassa sdddettyd kuuden kuukauden méidrdaikaa jatketaan automaat-
tisesti kyseiselld lisdajalla. Komissio ilmoittaa médrdajan jatkamisesta
jésenvaltioille.

5. Jos 4 kohdassa tarkoitettuja tdydentdvid tietoja ei toimiteta elintar-
viketurvallisuusviranomaiselle kyseisessd kohdassa tarkoitetun lisdajan
kuluessa, elintarviketurvallisuusviranomaisen on laadittava lausuntonsa
saatavilla olevien tietojen perusteella.

6. Kun hakija antaa tdydentdvid tietoja omasta aloitteestaan, sen on
toimitettava ndma tiedot elintarviketurvallisuusviranomaiselle.

Téllaisissa tapauksissa elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava
lausuntonsa 1 kohdassa sdddetyssd kuuden kuukauden médrdajassa.

7.  Elintarviketurvallisuusviranomaisen on asetettava 4 ja 6 kohdan
mukaisesti toimitetut tdydentdvit tiedot komission ja jdsenvaltioiden
saataville.

18 artikla

Kolmannesta  maasta  tulevan  perinteisen elintarvikkeen
hyviksyminen ja unionin luettelon saattaminen ajan tasalle

1. Komissio toimittaa kolmen kuukauden kuluessa elintarviketurval-
lisuusviranomaisen lausunnon julkaisemisesta 30 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetulle komitealle ehdotuksen tdytintdonpanosidddokseksi, jolla hy-
viksytddn kolmannesta maasta tulevan perinteisen elintarvikkeen unio-
nin markkinoille saattaminen ja saatetaan unionin luettelo ajan tasalle,
ottaen huomioon seuraavat:

a) 7 artiklan a ja b alakohdassa sekid tapauksen mukaan kyseisen artik-
lan ¢ alakohdassa sdddetyt edellytykset;

b) mahdolliset unionin lainsddddnnon asiaankuuluvat sddnnokset, mu-
kaan lukien asetuksen (EY) N:o 178/2002 7 artiklassa tarkoitettu
ennalta varautumisen periaate;

¢) elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunto;

d) mahdolliset muut perustellut tekijét, jotka liittyvit kasiteltdvdnd ole-
vaan hakemukseen.

Tama taytdntoonpanosdddos hyviksytddan 30 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, komissio voi paittda
menettelyn sen missd tahansa vaiheessa ja olla jatkamatta ajan tasalle
saattamista, jos se katsoo ajan tasalle saattamisen olevan perusteeton.
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Téllaisessa tapauksessa komissio ottaa tarvittaessa huomioon jidsenvalti-
oiden nédkoOkannat, elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon seké
muut perustellut tekijdt, jotka liittyvét tarkasteltavaan péivitykseen.

Komissio ilmoittaa suoraan hakijalle ja kaikille jésenvaltioille syyt sii-
hen, miksi se ei pidd ajan tasalle saattamista perusteltuna.

3. Hakija voi peruuttaa 16 artiklassa tarkoitetun hakemuksensa mil-
loin tahansa ja péattdd ndin menettelyn.

19 artikla

Unionin luettelon saattaminen ajan tasalle kolmannesta maasta
tulevien hyviksyttyjen perinteisten elintarvikkeiden osalta

Kolmannesta maasta tulevan perinteisen elintarvikkeen poistamiseen
unionin luettelosta tai sellaisten eritelmien, kiyttoedellytysten, erityisten
lisimerkintdvaatimusten tai markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa
koskevien vaatimusten lisddmiseen, poistamiseen tai muuttamiseen,
jotka liittyvdt kolmannesta maasta tulevan perinteisen elintarvikkeen
sisdllyttdimiseen unionin luetteloon, sovelletaan 10-13 artiklaa.

20 artikla

Kolmannesta maasta  tuleviin  perinteisiin  elintarvikkeisiin
sovellettavia hallinnollisia ja tieteellisii vaatimuksia koskevat
taytintoonpanosiidokset

Komissio antaa viimeistdén 1 pdivind tammikuuta 2018 tiytdntodnpano-
sdadadokset, jotka koskevat seuraavia:

a) 14 artiklassa tarkoitettujen ilmoitusten ja 16 artiklassa tarkoitettujen
hakemusten sisiltd, laatiminen ja esitystapa;

b) jarjestelyt kyseisten ilmoitusten ja hakemusten asianmukaisuuden to-
dentamiseksi viipymaétta,

¢) jérjestelyt, jotka koskevat tietojenvaihtoa jasenvaltioiden ja elintarvi-
keturvallisuusviranomaisen kanssa 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitet-
tujen asianmukaisesti perusteltujen turvallisuutta koskevien vastalau-
seiden toimittamiseksi;

d) tiedot, jotka on sisdllytettdvd 17 artiklassa tarkoitettuun elintarvike-
turvallisuusviranomaisen lausuntoon.

Namaé tdytintoonpanosidddokset hyvaksytdan 30 artiklan 3 kohdassa tar-
koitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

IV LUKU
TAYDENTAVAT MENETTELYSAANNOT JA MUUT VAATIMUKSET

21 artikla
Riskinhallintaa koskevat tiydentiviit tiedot
1. Jos komissio pyytdd hakijalta tidydentdvid tietoja riskinhallintaa

koskevista nékokohdista, se vahvistaa yhdessd hakijan kanssa miérda-
jan, jonka kuluessa kyseiset tiedot on toimitettava.
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Tallaisissa tapauksissa 12 artiklan 1 tai 2 kohdassa tai 18 artiklan 1
kohdassa sdddettyd miédrdaikaa voidaan vastaavasti jatkaa. Komissio
ilmoittaa jasenvaltioille médrdajan jatkamisesta ja toimittaa tdydentdvét
tiedot jdsenvaltioiden saataville, kun ne on vastaanotettu.

2. Jos 1 kohdassa tarkoitettuja tdydentévia tietoja ei ole vastaanotettu
kyseisessd kohdassa tarkoitetun lisdajan kuluessa, komissio toimii saa-
tavilla olevien tietojen perusteella.

22 artikla

Miériaikojen jatkaminen erityistapauksissa

Komissio voi poikkeuksellisissa olosuhteissa jatkaa 11 artiklan 1 koh-
dassa, 12 artiklan 1 tai 2 kohdassa, 17 artiklan 1 kohdassa ja 18 artiklan
1 kohdassa sédddettyjd médrdaikoja omasta aloitteestaan tai tapauksen
mukaan elintarviketurvallisuusviranomaisen pyynndosté, jos kyseessé ole-
van asian luonne edellyttdd asianmukaista médrdajan jatkamista.

Komissio ilmoittaa hakijalle ja jdsenvaltioille médrdajan jatkamisesta ja
sen perusteista.

23 artikla

Avoimuus ja luottamuksellisuus

1. Jos komissio pyytdd elintarviketurvallisuusviranomaisen lausuntoa
tdman asetuksen 10 artiklan 3 kohdan ja 16 artiklan mukaisesti, elintar-
viketurvallisuusviranomainen julkistaa hakijan toimittaman lupahake-
muksen, sitd koskevat tukevat tiedot ja muut tdydentdvit tiedot seka
antamansa tieteelliset lausunnot asetuksen (EY) N:o 178/2002 38-39 e
artiklan ja tdmén artiklan mukaisesti.

2. Hakija voi hakemusta toimittacssaan pyytdd todennettavissa ole-
vien syiden perusteella, ettd tiettyjd osia timén asetuksen nojalla toimi-
tetuista tiedoista kasitellddn luottamuksellisina.

3. Jos komissio pyytdd elintarviketurvallisuusviranomaiselta lausun-
toa tdmén asetuksen 10 artiklan 3 kohdan ja 16 artiklan mukaisesti,
elintarviketurvallisuusviranomainen arvioi hakijan esittdmén tietojen
luottamuksellista kisittelyd koskevan pyynnon asetuksen (EY) N:o
178/2002 39-39 e artiklan mukaisesti.

4. Asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu-
jen tietojen lisdksi, ja sen 39 artiklan 3 kohdan nojalla elintarviketur-
vallisuusviranomainen voi myontdd luottamuksellisen késittelyn myds
seuraavien tietojen osalta, jos hakija on osoittanut tillaisten tietojen
paljastamisen voivan vahingoittaa merkittivésti sen etuja:
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a) tapauksen mukaan tiedot, joissa kuvataan yksityiskohtaisesti 1dhto-
aineet ja -valmisteet ja miten niitd kdytetddn hyviaksymisen kohteena
olevan uuselintarvikkeen valmistamiseen, sekd yksityiskohtaiset tie-
dot niiden erityisten elintarvikkeiden tai elintarvikeryhmien luon-
teesta ja koostumuksesta, joissa hakija aikoo kayttdd uuselintarviket-
ta, lukuun ottamatta turvallisuuden arvioinnin kannalta olennaisia
tietoja;

b) tapauksen mukaan yksityiskohtaiset analyysitiedot yksittdisten tuo-
tantoerien vaihtelevuudesta ja stabiliteetista, lukuun ottamatta turval-
lisuuden arvioinnin kannalta olennaisia tietoja.

5. Jos komissio ei pyyda elintarviketurvallisuusviranomaisen lausun-
toa tdmin asetuksen 10 ja 16 artiklan mukaisesti, komissio arvioi haki-
jan esittimin tietojen luottamuksellista késittelyd koskevan pyynnon.
Asetuksen (EY) N:o 178/2002 39, 39 a ja 39 d artiklaa ja tdimén artiklan
4 kohtaa sovelletaan soveltuvin osin.

6. Tama artikla ei rajoita asetuksen (EY) N:o 178/2002 41 artiklan
soveltamista.

24 artikla

Markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevat vaatimukset

Komissio voi elintarviketurvallisuuteen liittyvistd syistd ja ottaen huo-
mioon elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon asettaa markki-
noille saattamisen jéilkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia. Téllaisiin
vaatimuksiin voi tapauskohtaisesti kuulua asianomaisten elintarvikealan
toimijoiden yksildiminen.

25 artikla

Muut tietojen antamista koskevat vaatimukset

Uuselintarvikkeen markkinoille saattaneen elintarvikealan toimijan on
vélittdmdsti ilmoitettava komissiolle kaikki saamansa tiedot

a) uusista tieteellisistd tai teknisistd seikoista, joilla saattaa olla vaiku-
tusta uuselintarvikkeen kéyttSturvallisuuden arviointiin;

b) kielloista ja rajoituksista, jotka on otettu kdyttoon kolmannessa maas-
sa, jossa uuselintarvike on saatettu markkinoille.

Komissio asettaa ndmé tiedot jdsenvaltioiden saataville.
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V LUKU
TIETOSUOJA

26 artikla

Hyviksymismenettely tietosuojatapauksissa

1. Hakijan pyynnosté, jos sen tukena on 10 artiklan 1 kohdassa sda-
dettyyn hakemukseen siséltyvid asianmukaisia ja todennettavissa olevia
tietoja, hakemusta tukevaa uutta tieteellistd nédyttdod tai tietoa ei saa
kdyttdd myohemmén hakemuksen hyvéksi viiden vuoden aikana péivis-
td, jona uuselintarvike on hyvidksytty, ilman alkuperdisen hakijan suos-
tumusta.

2. Komissio myontdd tietosuojan 27 artiklan 1 kohdan nojalla, kun
seuraavat edellytykset tdyttyvat:

a) alkuperdinen hakija oli ensimmadistd hakemusta tehtdessd ilmoittanut,
ettd uusi tieteellinen néyttd tai tieto olivat omistusoikeuden alaisia;

b) alkuperdiselld hakijalla oli yksinomainen oikeus kéyttdd viittauksia
omistusoikeuden alaiseen tieteelliseen ndyttoon tai tietoon ensim-
mdistd hakemusta tehtdessd; ja

¢) elintarviketurvallisuusviranomainen ei olisi voinut arvioida uuselin-
tarviketta eikd sitd olisi voitu hyvéksyd ilman alkuperdisen hakijan
toimittamaa omistusoikeuden alaista tieteellistd ndyttod tai tietoa.

Alkuperdinen hakija voi kuitenkin sopia mydhemmén hakijan kanssa,
ettd tdllaista tieteellistd ndyttdd ja tietoa saa kayttda.

3. Edelld olevia 1 ja 2 kohtaa ei sovelleta ilmoituksiin ja hakemuk-
siin, jotka koskevat kolmannesta maasta tulevan perinteisen elintarvik-
keen unionin markkinoille saattamista.

27 artikla

Uuselintarvikkeen hyviksyminen ja unionin luetteloon
sisdllyttiiminen omistusoikeuden alaisen suojatun tieteellisen
niyton tai tiedon perusteella

1. Jos uuselintarvike hyvéksytddn ja sisédllytetddn unionin luetteloon
10—-12 artiklan mukaisesti sellaisen omistusoikeuden alaisen tieteellisen
ndyton tai tiedon perusteella, jolle on mydnnetty 26 artiklan 1 kohdassa
sdddetty tietosuoja, unionin luettelossa olevassa tdmén uuselintarvikkeen
merkinnéssd on ilmoitettava 9 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen tietojen
lisaksi seuraavat:

a) pdivdmaiird, jona uuselintarvike sisdllytettiin unionin luetteloon:

b) se, ettd luetteloon sisdllyttiminen perustuu 26 artiklan mukaisesti
suojattuun omistusoikeuden alaiseen tieteelliseen ndyttoon ja tietoon;
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¢) hakijan nimi ja osoite;

d) se, ettd uuselintarvike on hyvéksytty unionin markkinoille saatta-
mista varten tietosuojakauden aikana vain tdméin kohdan c alakoh-
dassa ilmoitetun hakijan osalta, paitsi jos myShempi hakija saa uus-
elintarvikkeelle hyviksynndn ilman viittausta 26 artiklan mukaisesti
suojattuun omistusoikeuden alaiseen tieteelliseen niyttoon tai tietoon
tai alkuperdisen hakijan suostumuksella;

e) 26 artiklassa sdddetyn tietosuojan paéttymispéiva.

2. Tieteelliselle nédytdlle tai tiedolle, joka on suojattu 26 artiklan mu-
kaisesti tai jonka kyseisen artiklan mukainen tietosuojakausi on paatty-
nyt, e myonnetd suojaa uudelleen.

28 artikla

Hyviksymismenettely tapauksissa, joissa haetaan samanaikaisesti
hyviksyntii terveysviitteelle

1.  Komissio keskeyttdd hakijan pyynndstd hakemuksen perusteella
kdynnistetyn uuselintarvikkeen hyviksymismenettelyn, jos hakija on toi-
mittanut

a) tietosuojaa koskevan pyynnon 26 artiklan mukaisesti; ja

b) hakemuksen samaa uuselintarviketta koskevan terveysviitteen hy-
viksymiseksi asetuksen (EY) N:o 1924/2006 15 tai 18 artiklan mu-
kaisesti ja pyytdd samalla tietosuojaa mainitun asetuksen 21 artiklan
mukaisesti.

Hyviksymismenettelyn keskeyttdminen ei rajoita elintarviketurvallisuus-
viranomaisen 11 artiklan mukaisesti suorittamaa elintarvikkeen arvioin-
tia.

2. Komissio ilmoittaa hakijalle keskeyttdmisen voimaantulopdivin.

3.  Hyvidksymismenettelyn keskeyttiminen keskeyttdd 12 artiklan 1
kohdassa sdddetyn médrdajan kulumisen.

4. Hyvédksymismenettelyd jatketaan, kun komissio on vastaanottanut
elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon terveysvdiitteestd asetuk-
sen (EY) N:o 1924/2006 mukaisesti.

Komissio ilmoittaa hakijalle pdivén, josta alkaen hyvéksymismenettelyd
jatketaan. Tdmén asetuksen 12 artiklan 1 kohdassa sdddetty médrdaika
alkaa kulua uudelleen alusta sind pédivdnd, jona hyvidksymismenettelyd
jatketaan.

5. Téamaén artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa, joissa tieto-
suoja on myonnetty asetuksen (EY) N:o 1924/2006 21 artiklan mukai-
sesti, timén asetuksen 26 artiklan mukaisesti myonnetty tietosuojakausi
ei saa kestdd pidempédn kuin asetuksen (EY) N:o 1924/2006 21 artiklan
mukaisesti mydnnetty tietosuojakausi.



02015R2283 — FI —27.03.2021 — 001.001 — 18

6. Hakija voi milloin tahansa peruuttaa 1 kohdan mukaisesti esitté-
ménsid pyynnon hyviksymismenettelyn keskeyttdmisestd. Talloin hyvék-
symismenettelyd jatketaan eikd 5 kohtaa sovelleta.

VI LUKU
SEURAAMUKSET JA YLEISET SAANNOKSET

29 artikla

Seuraamukset

Jésenvaltioiden on sdddettdvd tdmédn asetuksen sdénnosten rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpi-
teet sen varmistamiseksi, ettd ne pannaan tdytantoon. Seuraamusten on
oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Jdsenvaltioiden on ilmoi-
tettava ndistd sddnnoksistd komissiolle viimeistddn 1 pdivdand tammikuuta
2018 ja ilmoitettava sille viipymétta niitd koskevista my6hemmistd muu-
toksista.

30 artikla

Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artiklan 1
kohdalla perustettu pysyvd kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitea.
Témd komitea on Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) N:o 182/2011 () tarkoitettu komitea.

2. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o
182/2011 4 artiklaa.

Kun komitean lausunto on méddrd hankkia kirjallista menettelyd noudat-
taen, timd menettely péétetdén tuloksettomana, jos komitean puheenjoh-
taja lausunnon antamiselle asetetussa maérdajassa niin paittda tai komi-
tean jdsenten yksinkertainen enemmisto sitd pyytéa.

3. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o
182/2011 5 artiklaa.

Kun komitean lausunto on médard hankkia kirjallista menettelyd noudat-
taen, timd menettely péétetdéin tuloksettomana, jos komitean puheenjoh-
taja lausunnon antamiselle asetetussa méddrdajassa niin paittdd tai komi-
tean jésenten yksinkertainen enemmistd sitd pyytaa.

Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei hyviksy ehdotusta tdytin-
toonpanosdddokseksi, ja tuolloin sovelletaan asetuksen (EU) N:o
182/2011 5 artiklan 4 kohdan kolmatta alakohtaa.

31 artikla
Delegoidut siéidokset

Tamén asetuksen tavoitteiden saavuttamiseksi komissio muuttaa ja mu-
kauttaa 32 artiklan mukaisesti annetuilla delegoiduilla sdddoksilld 3 ar-
tiklan 2 kohdan f alakohdassa tarkoitettua valmistetun nanomateriaalin
médritelmdd tekniikan ja tieteen kehityksen tai kansainviliselld tasolla
hyvéksyttyjen maéritelmien huomioon ottamiseksi.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 péi-
vénd helmikuuta 2011, yleisistd sddnndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti
jasenvaltiot valvovat komission tdytdntodnpanovallan kdyttéd (EUVL L 55,
28.2.2011, s. 13).
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32 artikla

Siirretyn siidosvallan kiyttiminen

1.  Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat
tissd artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. On erityisen tdrke&d, ettd komissio ennen ndiden delegoitujen sda-
dosten hyviksymistd noudattaa tavanomaista kdytdntdddn ja toteuttaa
asianmukaiset asiantuntijatason kuulemiset, my0s kansallisella tasolla.

3. Siirretddin komissiolle 31 piivéstd joulukuuta 2015 viiden vuoden
ajaksi 31 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sddadoksid. Komis-
sio laatii siirrettyd sddddsvaltaa koskevan kertomuksen viimeistdan yh-
deksdn kuukautta ennen tdmén viiden vuoden kauden paéttymistd. Sda-
dosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kau-
siksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tdllaista jatka-
mista viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin kauden pédttymista.

4. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa
31 artiklassa tarkoitetun sddddsvallan siirron. Peruuttamispéatokselld lo-
petetaan tuossa padtdksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen
tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivénd, jona sitd koskeva pddtos
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myo-
hempénd, kyseisessd padtoksessd mainittuna pdivénd. Peruuttamispditos
ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten pétevyyteen.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio
antaa sen tiedoksi yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 31 artiklan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee
voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kah-
den kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sddd0s on annettu
tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa
sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun
médrdajan pédttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eividt vastusta
sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd médrdaikaa
jatketaan kahdella kuukaudella.

VII LUKU

SHIRTYMATOIMENPITEET JA LOPPUSAANNOKSET

33 artikla
Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) N:o 1169/2011 seuraavasti:
1) Lisdtddn 2 artiklan 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

”h)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2015/2283 (*) 3 artiklan 2 kohdan f alakohdassa olevaa "val-
mistetun nanomateriaalin” maéritelmaa.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2015/2283, an-
nettu 25 pdivdnd marraskuuta 2015, uuselintarvikkeista, Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011
muuttamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001
kumoamisesta (EUVL L 327, 11.12.2015, s. 1).”
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2) Kumotaan 2 artiklan 2 kohdan t alakohta.

Viittauksia asetuksen (EU) N:o 1169/2011 2 artiklan 2 kohdan ku-
mottuun t alakohtaan pidetéén viittauksina tdmén asetuksen 3 artiklan
2 kohdan f alakohtaan.

3) Kumotaan 18 artiklan 5 kohta.

34 artikla

Kumoaminen

Kumotaan asetus (EY) N:o 258/97 ja asetus (EY) N:o 1852/2001 1 pai-
vistd tammikuuta 2018. Viittauksia asetukseen (EY) N:o 258/97 pide-
tddn viittauksina tdhin asetukseen.

35 artikla

Siirtymiitoimenpiteet

1. Kaikkia jasenvaltioille asetuksen (EY) N:o 258/97 4 artiklan mu-
kaisesti toimitettuja uuselintarvikkeiden unionin markkinoille saattamista
koskevia hakemuksia, joista ei ole tehty lopullista pddtdstd ennen 1 péi-
vad tammikuuta 2018, on késiteltdva tdmén asetuksen mukaisina hake-
muksina.

Komissio ei sovella tdmén asetuksen 11 artiklaa, jos jédsenvaltio on jo
toimittanut riskinarvioinnin asetuksen (EY) N:o 258/97 perusteella eiké
mikddn muu jadsenvaltio ole esittinyt perusteltuja vastalauseita kyseisen
arvioinnin johdosta.

2. Asetuksen (EY) N:o 258/97 soveltamisalaan kuulumattomia elin-
tarvikkeita, jotka on viimeistddn 1 pdivdnd tammikuuta 2018 saatettu
laillisesti markkinoille ja jotka kuuluvat tdmén asetuksen soveltamisala-
an, voidaan edelleen saattaa markkinoille, kunnes on tehty pditds timéan
asetuksen 10—12 tai 14-19 artiklan mukaisesti uuselintarvikkeen hyvak-
symistd koskevan hakemuksen tai kolmannesta maasta tulevaa perin-
teistd elintarviketta koskevan ilmoituksen perusteella edellyttien, ettd
kyseinen hakemus tai ilmoitus on toimitettu tdmén asetuksen 13 tai
20 artiklan mukaisesti hyviaksytyissd tdytdntoonpanosddnndissd vahvis-
tettuun pdivddn mennessd mutta kuitenkin viimeistddn 2 pédivdnd tam-
mikuuta 2020.

3.  Komissio voi hyviksyd tdytdntdonpanosidadoksilla toimenpiteitd,
jotka koskevat 13 ja 20 artiklassa tarkoitettuja vaatimuksia ja jotka
ovat tarpeen tdmén artiklan 1 ja 2 kohdan soveltamiseksi. Nama tdytén-
toonpanosiddokset hyviksytddn 30 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tar-
kastelumenettelyd noudattaen.

36 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdiviand sen jil-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pédivéstd tammikuuta 2018 seuraavia sddnnoksid lu-
kuun ottamatta:

a) 4 artiklan 4 kohtaa, 8, 13 ja 20 artiklaa, 23 artiklan 8 kohtaa, 30 ar-
tiklaa sekd 35 artiklan 3 kohtaa sovelletaan 31 piividstd joulukuuta
2015;

b) 4 artiklan 2 ja 3 kohtaa sovelletaan 4 artiklan 4 kohdassa tarkoitet-
tujen tdytdntdonpanosdddosten soveltamispdivistd alkaen;
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¢) 5 artiklaa sovelletaan 31 piivdstd joulukuuta 2015. Sen sijaan 5 ar-
tiklan nojalla annettuja tdytdntoonpanosdddoksid sovelletaan aikaisin-
taan 1 pdivdstd tammikuuta 2018;

d) 31 ja 32 artiklaa sovelletaan 31 pdivéstd joulukuuta 2015. Sen sijaan
kyseisten artiklojen nojalla annettuja tiytdntoonpanosdddoksid sovel-
letaan aikaisintaan 1 pdivéstd tammikuuta 2018.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jdsenvaltioissa.
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