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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/2469,
annettu 20 péivind joulukuuta 2017,

uuselintarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2015/2283 10 artiklassa tarkoitettuja hakemuksia
koskevista hallinnollisista ja tieteellisisti vaatimuksista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1 artikla

Soveltamisala ja aihe

Tassd asetuksessa annetaan sdanndt asetuksen (EU) 2015/2283 13 artik-
lan tdytdntoonpanoa varten siltd osin kuin on kyse kyseisen asetuksen
10 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja hakemuksia koskevista hallinnolli-
sista ja tieteellisistd vaatimuksista ja 35 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuista
siirtymétoimenpiteista.

2 artikla

Maiaritelmat

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 () 2
ja 3 artiklassa ja asetuksessa (EU) 2015/2283 sdddettyjen maéritelmien
liséiksi sovelletaan seuraavaa mairitelmaa:

"hakemuksella’ tarkoitetaan erillistd asiakirja-aineistoa, joka sisdltia ylei-
sid ja tieteellisid tietoja, jotka on toimitettu uuselintarvikkeen hyviaksyn-
tdd varten asetuksen (EU) 2015/2283 10 artiklan 1 kohdan nojalla.

3 artikla

Hakemuksen rakenne, sisiltd ja esitystapa

1.  Hakemuksen on siséllettdva seuraavat:
a) saatekirje;

b) tekninen asiakirja-aineisto;

¢) asiakirja-aineiston tiivistelma.

Ennen  vakiotiedostomuotojen  hyvéksymistd  asetuksen  (EY)
N:o 178/2002 39 f artiklan mukaisesti hakemus on toimitettava komis-
sion kdyttdon ottaman sdhkoisen toimittamisjdrjestelmén kautta sdhkoi-
sessd muodossa, joka mahdollistaa asiakirjojen lataamisen, tulostamisen
ja hakemisen. Kun vakiotiedostomuodot on hyviksytty asetuksen (EY)
N:o 178/2002 39 f artiklan mukaisesti, hakemus on toimitettava komis-
sion kdyttdon ottaman sdhkdisen toimittamisjdrjestelmén kautta kyseis-
ten vakiotiedostomuotojen mukaisesti.

2. Edelld olevan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettu saatekirje on
laadittava liitteesséd I esitetyn mallin mukaisesti.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 péi-
vand tammikuuta 2002, elintarvikelainsdddantod koskevista yleisistd periaat-
teista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perusta-
misesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistdi —menettelyistd
(EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).
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3.  Edelld olevan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettuun tekniseen
asiakirja-aineistoon on siséllyttdva

a) 4 artiklassa tarkoitetut hallinnolliset tiedot;

b) 5 artiklassa tarkoitetut tieteelliset tiedot.

4. Jos hakija toimittaa hakemuksen muuttaakseen hyviksytyn uus-
elintarvikkeen kéyttoedellytyksid, eritelmid, erityisid lisdmerkintdvaa-
timuksia tai markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa koskevia vaa-
timuksia, hakijan ei ehki ole tarpeen toimittaa kaikkia tdimédn asetuksen
5 artiklan nojalla vaadittuja tietoja, jos hakija toimittaa todennettavissa
olevat perustelut, joissa selitetddn, ettd ehdotetut muutokset eivit vaikuta
voimassa olevan riskinarvioinnin tuloksiin.

5. Asetuksen (EU) 2015/2283 10 artiklan 2 kohdan a, b ja e alakoh-
dassa tarkoitettujen tietojen lisdksi tdmdn artiklan 1 kohdan c alakoh-
dassa tarkoitetussa asiakirja-aineiston tiivistelméissd on esitettivd syyt,
joiden vuoksi uuselintarvikkeen kéytto téyttdd asetuksen (EU)
2015/2283 7 artiklassa sdddetyt edellytykset. Asiakirja-aineiston julki-
nen tiivistelmd ei saa sisdltdd tietoja, joita koskee asetuksen (EU)
2015/2283 23 artiklan ja asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 a artiklan
mukainen luottamuksellista kisittelyd koskeva pyyntd.

4 artikla

Hallinnollisia tietoja koskevat vaatimukset

Asetuksen (EU) 2015/2283 10 artiklan 2 kohdassa sdddettyjen tietojen
liséksi hakemukseen on sisdllytettivd seuraavat hallinnolliset tiedot:

a) uuselintarvikkeen valmistajan/valmistajien nimi, jos se ei ole sama
kuin hakija, osoite ja yhteystiedot;

b) sen henkilon nimi, osoite ja yhteystiedot, joka vastaa asiakirja-aineis-
tosta ja joka on valtuutettu olemaan hakijan puolesta yhteydessd
komissioon ja elintarviketurvallisuusviranomaiseen;

¢) asiakirja-aineiston toimittamispédivamaéra,

d) asiakirja-aineiston sisdllysluettelo;

e) tarkka luettelo asiakirja-aineistoon liitetyistd asiakirjoista, myds ha-
kemisto nimistd, niteistd ja sivuista;

f) jos hakija pyytdd asetuksen (EU) 2015/2283 23 artiklan mukaisesti,
ettd tiettyjd osia asiakirja-aineiston tiedoista kasitelldén luottamuksel-
lisina, mukaan lukien tdydentévét tiedot, luettelo osista, jotka pyy-
detddn késittelemédn luottamuksellisina, ja todennettavissa olevat pe-
rustelut, joista kdy ilmi, miten téllaisten tietojen ilmaiseminen voisi
vahingoittaa merkittdvésti hakijan etuja;

g) jos tuotantoprosessiin sisdltyy luottamuksellisia tietoja, ei-luottamuk-
sellinen tiivistelma tuotantoprosessista;
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h) erillddn esitetyt tiedot ja selvitykset, joilla perustellaan hakijan yksin-
omainen oikeus kayttdd viittauksia omistusoikeuden alaiseen tieteel-
liseen néyttoon tai tietoon asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan
mukaisesti;

i) luettelo hakemuksen tueksi toimitetuista tutkimuksista, mukaan lu-
kien tiedot, jotka osoittavat asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 b ar-
tiklan noudattamisen.

5 artikla

Tieteellisiéi tietoja koskevat vaatimukset

1. Uuselintarvikkeen hyviksymistd koskevan hakemuksen tueksi toi-
mitetun asiakirja-aineiston perusteella on oltava mahdollista tehdd uus-
elintarviketta koskeva kattava riskinarviointi.

2. Jos uuselintarvikkeen hyviksyntdd koskevaan hakemukseen liittyy
asetuksen (EU) 2015/2283 3 artiklan 2 kohdan a alakohdan viii ja ix
alakohdassa tarkoitettujen valmistettujen nanomateriaalien kéytto, haki-
jan on toimitettava havaitsemiseen ja kuvaamiseen tarkoitetut testime-
netelmidt kyseisen asetuksen 10 artiklan 4 kohdan vaatimusten
mukaisesti.

3. Hakijan on toimitettava jéljennds tietojen keruussa noudatettua
menettelyd ja strategiaa koskevasta dokumentaatiosta.

4.  Hakijan on kuvattava turvallisuuden arviointia koskeva strategia ja
vastaava toksikologinen testausstrategia ja ilmoitettava tiettyjen tutki-
musten tai tietojen sisdllyttdmiseen tai pois jéttdmiseen liittyvét
perusteet.

5. Hakijan on toimitettava pyynnostd hakemuksensa tueksi raakatie-
dot yksittdisistd julkaistuista tai julkaisemattomista tutkimuksista, jotka
hakija on tehnyt tai jotka on tehty sen puolesta. Tdhdn sisdltyvit tiedot,
joita on kiytetty laadittaessa padtelmid yksittéisistd tutkimuksista ja tes-
tien tuloksista.

6. Jos ei voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd tietylle véestdryh-
maélle tarkoitettua uuselintarviketta kdyttdvit myos muut vdestoryhmait,
turvallisuutta koskevien tietojen on katettava myods ndméi ryhmat.

7.  Hakijan on ilmoitettava kunkin biologisen tai toksikologisen tut-
kimuksen osalta, onko tutkimusmateriaali ehdotetun tai nykyisen eritel-
mén mukainen. Jos tutkimusmateriaali eroaa kyseisestd eritelméstd, ha-
kijan on osoitettava kyseisten tietojen merkitys tarkasteltavana olevan
uuselintarvikkeen kannalta.

Toksikologiset tutkimukset on tehtdvé laitoksissa, jotka vastaavat direk-
tiivin 2004/10/EY vaatimuksia, tai, jos ne tehdddn unionin alueen ulko-
puolella, niissd on noudatettava OECD:n hyvin laboratoriokdytinnon
periaatteita (OECD Principles of Good Laboratory Practice). Hakijan
on toimitettava ndyttdd ndiden vaatimusten noudattamisesta ja perustel-
tava kaikki poikkeamat vakioprotokollista.

8. Hakijan on esitettévi yleispadtelmd uuselintarvikkeen ehdotettujen
kayttotarkoitusten turvallisuudesta. Thmisten terveydelle aiheutuvaa mah-
dollista riskid koskeva kokonaisarviointi on tehtdvd ottaen huomioon
ihmisten tiedossa oleva tai todenndkdinen altistuminen.
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6 artikla
Hakemuksen asianmukaisuuden todentaminen
1.  Vastaanotettuaan hakemuksen komissio todentaa viipyméttd, kuu-
luuko se asetuksen (EU) 2015/2283 soveltamisalaan ja tdyttddko se
kyseisen asetuksen 10 artiklan 2 kohdassa, timédn asetuksen 3—-5 artik-

lassa ja asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 b artiklassa sdddetyt
vaatimukset.

2. Komissio voi kuulla elintarviketurvallisuusviranomaista siitd, téyt-
tddko hakemus 1 kohdassa sdddetyt vaatimukset. Elintarviketurvallisuus-
viranomainen toimittaa komissiolle ndkemyksensd 30 tydpdivin
kuluessa.

3.  Komissio voi pyytdd hakijalta lisdtietoja hakemuksen asianmukai-
suuteen liittyvistd seikoista ja ilmoittaa hakijalle ajanjaksosta, jonka
kuluessa kyseiset tiedot on toimitettava.

4.  Poiketen siitd, mitd tdmén artiklan 1 kohdassa sdddetéédn, ja rajoit-
tamatta asetuksen (EU) 2015/2283 10 artiklan 2 kohdan ja asetuk-
sen (EY) N:o 178/2002 32 b artiklan 4 ja 5 kohdan soveltamista hake-
muksen voidaan katsoa olevan asianmukainen, vaikka se ei sisédlld kaik-
kia tdmin asetuksen 3-5 artiklan nojalla vaadittuja tietoja, edellyttden
ettd hakija on toimittanut asianmukaiset perustelut jokaisen puuttuvan
seikan osalta.

5. Komissio ilmoittaa hakijalle, jésenvaltioille ja elintarviketurvalli-
suusviranomaiselle, katsotaanko hakemuksen olevan asianmukainen. Jos
hakemuksen ei katsota olevan asianmukainen, komissio ilmoittaa timéan
padtelmin syyt.

7 artikla

Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnossa annettavat tiedot

1. Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon on siséllettiva seu-
raavat tiedot:

a) uuselintarvikkeen tunnistaminen;

b) tuotantoprosessin arviointi;

c) tiedot koostumuksesta;

d) eritelmit;

e) uuselintarvikkeen ja/tai sen ldhteen kdyttohistoria;

f) ehdotetut kéyttotarkoitukset ja kdyttotasot sekd ennakoitu saanti;
g) imeytyminen, elimistoon jakautuminen, aineenvaihdunta ja eritys;
h) ravitsemustieto:

1) myrkyllisyyteen liittyvét tiedot;

j) allergeenisuus;
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k) wuuselintarvikkeen riskinarviointi ehdotettujen kéyttStarkoitusten ja
kdyttotasojen mukaan ja epdvarmuustekijéiden ja rajoitusten esitti-
minen tarpeen mukaan;

1) jos ravinnon kautta tapahtuva altistuminen ylittd4 yleisessé riskinar-
vioinnissa maédritetyn terveysperusteisen ohjearvon, ravinnon kautta
tapahtuvaa altistumista koskevasta arvioinnista on annettava uuselin-
tarvikkeen osalta yksityiskohtaiset tiedot ja ilmoitettava kunkin elin-
tarvikeryhmin tai elintarvikkeen, jonka osalta kdyttd on hyviksytty
tai on tehty kdyttod koskeva hakemus, osuus kokonaisaltistuksesta;

m) padtelmat;

n) riskinarviointiprosessin aikana asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 ¢
artiklan 2 kohdan mukaisesti toteutettujen kuulemisten tulokset.

2. Komissio voi pyytdd lisdtietoja pyytdessddn  lausuntoa
elintarviketurvallisuusviranomaiselta.

8 artikla

Siirtymiitoimenpiteet

1. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava 1 pdivddn tammikuuta 2018 men-
nessd komissiolle luettelot asetuksen (EU) 2015/2283 35 artiklan 1
kohdassa tarkoitetuista hakemuksista.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle kaikki tiedot, jotka ne
ovat saaneet kustakin 1 kohdassa tarkoitetusta hakemuksesta.

3. Hakijan on saatettava ajan tasalle kaikki tdmén artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut hakemukset, jotta ne tdyttavét asetuksen (EU) 2015/2283
10 artiklan 2 kohdassa ja téssd asetuksessa sdddetyt vaatimukset.

4.  Poiketen siitd, mitd edelld sdddetdén, 1 ja 2 kohtaa ei sovelleta
tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin hakemuksiin, joista komissiolle
on toimitettu ensiarviointia koskeva kertomus Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 (1) 6 artiklan 4 kohdan nojalla
1 pédivddn tammikuuta 2018 mennessi ja joista ei ole esitetty perustel-
tuja muistutuksia kyseisen uuselintarvikkeen markkinoille saattamisen
osalta timén asetuksen 6 artiklan 4 kohdassa vahvistetussa maérdajassa.

5. Asetuksen (EU) 2015/2283 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
hakemusten jittdmisen médrdaika on 1 pdivd tammikuuta 2019.

9 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen
Tédméi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jil-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

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

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 258/97, annettu 27 pdi-
vind tammikuuta 1997, uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista aines-
osista (EYVL L 43, 14.2.1997, s. 1).
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LITE

Uuselintarviketta koskevaan hakemukseen liitettivin kirjeen malli

EUROOPAN KOMISSIO

Pédosasto

Linja

Yksikko

PV S, ot

Asia: Asetuksen (EU) 2015/2283 mukainen uuselintarvikkeen hyviksyntdd kos-
keva hakemus

(Merkitddn selvdsti rastittamalla yksi ruuduista)
O Uuden uuselintarvikkeen hyviksyntdd koskeva hakemus

O Jo hyviksytyn uuselintarvikkeen kdyttoedellytysten lisdamistd, poistamista tai
muuttamista koskeva hakemus. Lisdtkad viite kyseiseen hyviksyntdan.

O Jo hyviksytyn uuselintarvikkeen eritelmien lisddmistd, poistamista tai muut-
tamista koskeva hakemus. Lisdtkdd viite kyseiseen hyvédksyntddn.

O Jo hyvdksytyn uuselintarvikkeen erityisten lisimerkintdvaatimusten lisd4-
mistd, poistamista tai muuttamista koskeva hakemus. Lisdtkdd viite kyseiseen
hyviksyntién.

O Jo hyviksytyn uuselintarvikkeen markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa
koskevien vaatimusten lisd&misté, poistamista tai muuttamista koskeva hake-
mus. Lisétkda viite kyseiseen hyvaksyntdén.

Hakija/hakijat ja/tai sen/niiden edustaja/edustajat Euroopan unionissa

(nimi ja osoite)

jattaa/jattavat tamdn hakemuksen paivittddkseen uuselintarvikkeita koskevaa
EU:n luetteloa.

Uuselintarvikkeen tunnistaminen (toimitetaan uuselintarvikkeen tunnistamiseen
liittyvét tiedot niiden elintarvikeryhmien mukaan, joihin uuselintarvike kuuluu):

Luottamuksellisuus. Ilmoitetaan tarvittaessa, sisdltddko hakemus luottamuksellisia
tietoja asetuksen (EU) 2015/2283 23 artiklan mukaisesti:

O Kylla

O Ei

Tietosuoja (!). Ilmoitetaan tarvittaessa, sisdltddkoé hakemus pyynnon teollisoike-
uksiin liittyvien tietojen suojaamiseksi asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan
mukaisesti:

O Kylld

O Ei

(!) Hakijan olisi tdsmennettivd hakemuksen osat, jotka sisaltdvit teollisoikeuksiin liittyvia
tietoja, joiden osalta pyydetddn suojaamista, ja ilmoitettava selvésti osiot ja sivunumerot.
Hakijan olisi toimitettava todennettavissa oleva perustelu / vakuutus teollisoikeuksiin
liittyvén pyynnon tueksi.
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Elintarvikeryhmit, kiyttdedellytykset ja merkintdvaatimukset

Erityiset

Elintarvikeryhmé Erityiset kayttdedellytykset lisimerkintivaatimukset

Kunnioittavasti

ALLCKITJOTEUS . . o oottt et e e e

Liitteet:

O
O

Téydellinen asiakirja-aineisto
Asiakirja-aineiston tiivistelma (ei-luottamuksellinen)

Luettelo asiakirja-aineiston osista, jotka pyydetddn késittelemédédn luottamuk-
sellisina, sekd todennettavissa olevat perustelut, joista kdy ilmi, miten tdllais-
ten tietojen ilmaiseminen voisi vahingoittaa merkittdvasti hakijan etuja

Uuselintarvikkeen hakemukseen liittyvien teollisoikeuksia koskevien tietojen
suojaamispyyntod tukevat tiedot

Jéljennos hakijan hallinnollisista tiedoista

Luettelo tutkimuksista sekd kaikki tiedot, jotka koskevat tutkimuksista ilmoit-
tamista asetuksen (EY) N:o 178/2002 32 b artiklan mukaisesti
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