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uuselintarvikeasetus
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Yleista

= Luonnonvaraisten kasvien keraily omaan kayttoon on vapaata
= Huom! Jokamiehenoikeuksien rajoitukset

= Kaupallinen toiminta kuuluu elintarvikelainsaadannon piiriin
= Esim. kasvien keraaminen myyntia varten, valmiiden tuotteiden myynti
kaupassa tai ruoka-annosten tarjoaminen ravintolassa

=  Markkinoille saatettavien elintarvikkeiden tulee olla turvallisia ja
maaraysten mukaisia, eivatka ne saa johtaa kuluttajaa harhaan

= Lainsaadannon tarkoituksena on varmistaa myos luonnonvaraisten
kasvien turvallisuus ja hyvaksyttavyys elintarvikkeina

= Kuluttajan on aina voitava luottaa siihen, etta kaupasta tai torilta
hankitut elintarvikkeet ja niissa kaytetyt raaka-aineet ovat turvallisia
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QC Evira

"Luonnollinen” vs. "turvallinen”

= Haitalliset aineet voivat tulla kasveihin ulkoapain
— Liikenteen ja teollisuuden saasteet (esim. raskasmetallit)
— Maataloudessa kaytetyt kasvinsuojeluaineet tai lannoitteet
= Kasvien luontaiset toksiinit
— Esim. nitraatti, alkaloidit tai oksalaatit
* Kasveille tarkeita puolustus- tai houkutusaineita!

— Osasta kasveja myrkyllisyys voidaan poistaa/vahentaa kasvin oikealla kasittelylla
e Esim. korvasieni

= Hyddyllisia lahteita kasvien haitallisuuden selvittamiseksi:
— Myrkytystietokeskuksen kasviluettelo

(http://www.hus.fi/sairaanhoito/sairaanhoitopaIveIut/mvrkvtvstietokeskus/kasvit/Sivut/defauIt.aspx)
— EFSA: Compendium of Botanicals (https://www.efsa.europa.eu/en/data/compendium-botanicaIs)
— EU-maiden ”negatiivilistat”

* Esim. Belgia (luettelo ranskaksi ja hollanniksi):

http://www.health.belgium.be/sites/default/files/uploads/fields/fpshealth theme file/consolidated versio
n rd 29 august 1997 v10-02-2017 fr.pdf

= Mikali kasvin turvallisuus epailyttaa, tulee se tutkituttaa.
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Merkittava kayttohistoria
turvallisuuden takeena Merkittava kayttohistoria?

N V), = Yleinen, laaja kiytto
" z 8 elintarvikkeena ennen 15.5.1997

égﬁ de

Luonnonyrteilla ei yhta laajaa tai merkittavaa kayttohistoriaa kuin

esimerkiksi marjoilla tai sienilla?
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Merkittavan kayttohistorian osoittaminem Evira
((EY) N:o 258/97, (EU) 2015/2283 4 art, (EU) 2018/456)

= Toimijan velvollisuus on selvittaa ja tarvittaessa osoittaa elintarvikkeen
merkittava kayttohistoria EU:n alueella ennen vuotta 1997
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Vinkkeja kayttohistorian % Evira
selvittamiseen

= ”Suomalaisten luonnonvaraisten kasvien elintarvikekayttohistoriatietoja”

— Eviran kokoama taulukko (ei kaiken kattava, paivitetaan tarvittaessa):

https://www.evira.fi/globalassets/elintarvikkeet/valmistus-ja-myynti/uuselintarvikkeet/luonnonvaraisten-
kasvien-elintarvikekaytto 29092016.pdf

= Uuselintarvikeluettelo (Novel Food Catalogue)

— Komission yllapitama tietokanta (ei kaiken kattava, paivitetaan tarvittaessa):
http://ec.europa.eu/food/safety/novel food/catalogue/search/public/index.cfm

= Muita hyodyllisia lahteita

— Eviran kokoama luettelo (ei kaiken kattava, paivitetaan tarvittaessa):
https://www.evira.fi/elintarvikkeet/valmistus-ja-myynti/yhteiset-
koostumusvaatimukset/uuselintarvikkeet/uuselintarvikestatuksen-selvittaminen/
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Merkittavan kayttohistorian osoittaminem Evira
((EY) N:o 258/97, (EU) 2015/2283 4 art, (EU) 2018/456)

= Toimijan velvollisuus on selvitti3 ja tarvittaessa osoittaa elintarvikkeen
merkittava kayttohistoria EU:n alueella ennen vuotta 1997

Toimijan ollessa epavarma siita, onko kyseessa uuselintarvike vai ei

» Kuulemispyynto sille jasenvaltiolle, jossa aiotaan saattaa uuselintarvike
ensimmaisen kerran markkinoille

— Toimijan on toimitettava tarvittavat tiedot jasenvaltiolle, jotta se voi maarittaa,
kuuluuko elintarvike taman asetuksen soveltamisalaan (=uuselintarvike vai ei)

— Tarvittavat tiedot
e Elintarvikkeen kuvaus

Elintarvikkeen ominaisuuksia ja/tai lahdettd koskevat lisatiedot (tarvittaessa)
Kayttoolosuhteet
Tuotantoprosessi
Elintarvikkeen kayttohistoriatiedot

— Vain elintarvikekayttohistoria voidaan ottaa arvioinnissa huomioon

— Esim. El rohdos- tai kosmetiikkakaytto

— Kayttohistoria ravintolisdana mahdollistaa vain ravintolisakayton
* Muiden toimijoiden kuuleminen asiassa
e Lisatiedot

— Tarkemmat ohjeet kuulemisprosessista ja malliliitteet Komission
taytantdoonpanoasetuksessa (EU) 2018/456

/
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Kuulemisprosessi uuselintarvikkeen Q‘ Evira
aseman maarittamiseksi

=  Kuulemispyynto on toimitettava jasenvaltiolle sahkdisesti ja sen on
sisallettava seuraavat:
— Saatekirje
— Tekninen asiakirja-aineisto (ks. Edellinen dia)
— Liiteasiakirjat
— Selittava huomautus, jossa selvennetaan toimitettujen asiakirjojen tarkoitus ja
merkitys
= Jasenvaltion on viipymatta todennettava kuulemispyynnon asianmukaisuus
ja pyydettava tarvittaessa lisatietoja toimijalta

= Asianmukaisen kuulemispyynnon tapauksessa jasenmaan on paatettava
uuselintarvikkeen asemasta neljan kuukauden kuluessa

— Jasenvaltio voi pyytaa lisatietoja toimijalta seka kuulla muita jasenvaltioita ja
komissiota
— Mahdollisuus pidentaa maaraaikaa enintaan neljalla kuukaudella perustelluissa
tapauksissa
= P&atos (novel/not novel/not novel in food supplements) julkaistaan
komission internetsivuilla viipymatta:
https://ec.europa.eu/food/safety/novel food/consultation-process en

= Tulkinnat ovat voimassa koko EU:n alueella

— Huom. kansalliset kayttoa rajoittavat saannot, esim. ladkelainsaadanto
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Merkittava kayttohistoria
turvallisuuden takeena Merkittava kayttohistoria?

= Yleinen, laaja kaytto
elintarvikkeena ennen 15.5.1997

Ei loydy...

3 : s = Es, = Kaytto sallittu
o I < AN ¥ AV R vasta, kun
Loytyy. R turvallisuus on
arvioitu
= Kaytto sallittua = Kaytto sallittua vain uuselintarvikelupa-
elintarvikkeissa ravintolisissa menettelylla
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Uuselintarvikelupamenettely W evira
(EU) 2015/2283 10 art.

= Hakemus toimitetaan komissiolle, joka
— Asettaa hakemuksen viipymatta jasenvaltioiden saataville
— Toteaa, onko hakemus asianmukainen vai ei*

— Julkistaa hakemuksen tiivistelman internetsivuillaan
(https://ec.europa.eu/food/safety/novel food/authorisations/summary-
ongoing-applications-and-notifications en)

= Komissio pyytaa tarvittaessa viipymatta Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselta (EFSA) lausuntoa uuselintarvikkeen
vaikutuksesta ihmisten terveyteen

— EFSA:n annettava lausuntonsa 9 kk kuluessa asianmukaisen hakemuksen
vastaanottamisesta

=  Komissio laatii 7 kk kuluessa EFSA:n lausunnon julkaisemisesta

ehdotuksen taytantodnpanosaaddokseksi, jolla hyvaksytaan
uuselintarvikkeen unionin markkinoille saattaminen®*

* Jasenmaat ovat mukana valmistelussa
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Kolmansien maiden perinteisia Q\ Evira

elintarvikkeita koskeva ilmoitusmenettely
(EU) 2015/2283 14 art.

= |Imoitus toimitetaan komissiolle, joka
— Toimittaa ilmoituksen jasenvaltioiden ja EFSAn saataville
— Toteaa, onko ilmoitus asianmukainen vai ei

— Julkistaa ilmoituksen tiivistelman internetsivuillaan
(https://ec.europa.eu/food/safety/novel food/authorisations/summary-
ongoing-applications-and-notifications en)

= Jasenvaltiot ja EFSA voivat 4 kk kuluessa toimittaa komissiolle
asianmukaisesti perusteltuja turvallisuutta koskevia vastalauseita, jotka
koskevat ko. perinteisen elintarvikkeen unionin markkinoille saattamista

— Jos ei vastalauseita, komissio hyvaksyy ko. perinteisen elintarvikkeen
markkinoille saattamisen ja lisaa sen unionin luetteloon

— Jos vastalauseita, komissio ei hyvaksy ko. perinteisen elintarvikkeen
markkinoille saattamista

* Hakija voi halutessaan toimittaa komissiolle hakemuksen 16 art.
mukaisesti

‘ Anna Mizrahi 6.-7.11.2018
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Ohjeistusta % iy
uuselintarvikehakemuksen/- vira

ilmoituksen tekoon

= Komission internetsivut:
https://ec.europa.eu/food/safety/novel food/authorisations en

= EFSA:n internetsivut:

— Uuselintarvikehakemukset:
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4594

— Kolmansien maiden perinteisia elintarvikkeita koskevat ilmoitukset ja
hakemukset: http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4590
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Valmis tuote Q(\ Evira
— mita siita voi kertoa?
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QC Evira
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Esimerkki

Onko kaytethy
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W\ Evira

Elintarvikkeiden turvallisuus
— kuka siita vastaa?
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Roolit elintarviketurvallisuudessa

Aluehallintovirastot

KURnan
valvontaviranomaiset
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EllntarVIkeaIan v KOOStUMUS ! Viarkkinoilla
toimija s AThesesienttuvallistus olevat

ss AThesesienrsallittavuusya elintarvikkeet
hyVaksikaytettavyys ovat turvallisia

*= Raaka-aineidenipuhtaus
Annettavat tiedot
*  Pakkausmerkintojen oikeellisuus
ja paikkansapitavyys
*  Markkinoinnin
saadostenmukaisuus
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QC Evira

Yhteenveto

=  Markkinoille saatettavien elintarvikkeiden tulee olla turvallisia

= Elintarvikkeen tai sen ainesosan turvallisuudesta kertoo mm. sen pitka
kayttohistoria (ennen vuotta 1997)

= Jos merkittavaa kayttohistoriaa ei loydy elintarvikkeelle tai sen
ainesosalle ennen vuotta 1997, sen turvallisuus tulee arvioida ennen
markkinoille saattamista -> uuselintarvikelupa

= Elintarvikkeen maaritelmaan eivat kuulu laakkeet, eika elintarvikkeella
saa esittaa olevan ihmisen sairauksien ennalta ehkaisemiseen,
hoitamiseen tai parantamiseen liittyvia ominaisuuksia eika viitata
sellaisiin tietoihin

= Elintarvikkeesta annettavien tietojen on oltava riittavia ja
totuudenmukaisia, eivatka ne saa johtaa kuluttajaa harhaan

= Elintarvikealan toimija vastaa siita, etta elintarvike on turvallinen ja
muiden elintarvikkeita koskevien maaraysten mukainen

‘ Anna Mizrahi 6.-7.11.2018



QC Evira

Hyodyllisia linkkeja

= Elintarvikkeet
https://www.evira.fi/elintarvikkeet/valmistus-ja-myynti/

= Uuselintarvikkeet

https://www.evira.fi/elintarvikkeet/valmistus-ja-myynti/yhteiset-
koostumusvaatimukset/uuselintarvikkeet/ ja

https://www.evira.fi/elintarvikkeet/valmistus-ja-myynti/yhteiset-
koostumusvaatimukset/uuselintarvikkeet/uuselintarvikestatuksen-selvittaminen/

= Ravintolisat
https://www.evira.fi/elintarvikkeet/valmistus-ja-myynti/elintarvikeryhmat/ravintolisat/

= Pakkausmerkinnat
https://www.evira.fi/elintarvikkeet/valmistus-ja-myynti/elintarvikkeista-annettavat-
tiedot/pakkausmerkinnat/

= Ravitsemus- ja terveysvaitteet

https://www.evira.fi/elintarvikkeet/valmistus-ja-myynti/elintarvikkeista-annettavat-
tiedot/ravitsemus--ja-terveysvaitteet/
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https://www.evira.fi/elintarvikkeet/valmistus-ja-myynti/yhteiset-koostumusvaatimukset/uuselintarvikkeet/
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https://www.evira.fi/elintarvikkeet/valmistus-ja-myynti/elintarvikkeista-annettavat-tiedot/ravitsemus--ja-terveysvaitteet/

QC Evira

Kiitos! Kysymyksia?

Yhteystiedot:
ylitarkastaja Anna Mizrahi
050434 2203

anna.mizrahi@evira.fi
i Anna Mizrahi 6.-7.11.2018



mailto:Anna.mizrahi@evira.fi

