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Tervetuloa Ruokaviraston koulutukseen!

 Koulutus tallennetaan.

* Tallentaminen lopetetaan ennen
kysymyksille ja kommenteille
tarkoitettua osuutta, jota ei tallenneta.

* Koulutuksen tallenne ja esitykset
julkaistaan Ruokavirasto.fi -sivustolla
koulutuksen jalkeen.

* Koulutuksen jalkeen

* Esitykset |lahetetaan sahkopostitse
koulutukseen osallistuneille.

* Vastaukset kysymyksiin, joihin ei
koulutuksen aikana ehdita vastaamaan,
|lahetetaan osallistujille sahkopostitse.

* Muistilista osallistujalle:

* Muista sulkea kamerasi ja mikrofonisi
ja pitaa ne suljettuina koulutuksen ajan.

* Kysymyksia voit esittaa koulutuksen
aikana Chat-kenttaan.

e Kysymyksia ja kommentteja voit esittaa
sille varattuna ajankohtana pyytamalla
puheenvuoroa

* nosta "virtuaalikasi”( f") pystyyn.
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Elintarvikkeiden ainesosien kayton turvallisuuden
ja lainmukaisuuden varmistaminen

Ruokaviraston koulutus uuselintarvikkeista, lisdaineista, aromeista ja

entsyymeista

Anna Mizrahi ja Kirsi-Helena Kanninen Teams — koulutus elintarvikealan

toimijoille ja valvojille
kemiallisen elintarviketurvallisuuden yksikko
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Markkinoille ei saa saattaa
elintarvikkeita, jotka eivat ole
turvallisia.

Yleinen elintarvikeasetus (EY) N:o 178/2002 14 artikla (1)



Elintarvikealan toimija vastaa elintarvikkeen ja sen ainesosien

kayton turvallisuudesta ja muusta lainmukaisuudesta

Elintarvikkeita koskeva lainsaadanto (EU- ja kansalliset saadokset)

Yleinen elintarvikeasetus (EY) N:o 178/2002 artiklat 17 ja 19
e Elintarvikealan toimijoiden on vastuullaan olevissa toiminnoissa huolehdittava siita, etta elintarvikkeet
tayttavat niiden toiminnan kannalta asiaankuuluvat elintarvikelainsaadannén vaatimukset ja
varmistettava, etta kyseiset vaatimukset tayttyvat.
Jos toimija katsoo tai epailee, etta elintarvike ei ole turvallisuutta koskevien vaatimusten mukainen,
sen on kaynnistettava valittomasti menettelyt kyseisen elintarvikkeen poistamiseksi markkinoilta

Ellintz.;\.rwkealan vy N Koosturnus . . Tulos Markkinoilla
toimija —_— * Ainesosien turvallisuus olevat

* Ainesosien sallittavuus ja
hyvaksikaytettavyys
\ﬁ * Raaka-aineiden puhtaus

elintarvikkeet
ovat turvallisia

]
”J h

* Annettavat tiedot
* Pakkausmerkintdjen oikeellisuus
ja paikkansapitavyys
e Markkinoinnin
saaddstenmukaisuus 3.11.2022




Ravitsemukselliseen tai Teknologiseen
fysiologiseen kayttotarkoitukseen kayttotarkoitukseen tarkoitetut
tarkoitetut ainesosat ainesosat eli elintarvikeparanteet

\ 4

Ei-uuselintarvike

Kaytto sallittu
yleiset

turvallisuus-
vaatimukset ja
muun
lainsaadannon
vaatimukset
huomioiden

Uuselintarvikeasetus Lisdaine-, aromi ja entsyymiasetukset

Hyvaksytty Hyvaksymaton Hyvaksymaton Hyvaksytty elintarvikeparanne
uuselintarvike uuselintarvike elintarvikeparanne

Kaytto sallittu Kaytto sallittu
hyvaksyttyjen kayton Ennen markkinoille hyvaksyttyjen kayton
ehtojen mukaisesti ja saattamista vaaditaan ehtojen mukaisesti ja
muun lainsaadannon hyvaksynta, jossa arvioidaan muun lainsaadannon

vaatimukset ainesosan turvallisuus vaatimukset

huomioiden huomioiden

3.11.2022
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Uuselintarvikkeet ja uudet prosessit

Anna Mizrahi Elintarvikkeiden ainesosien kayton turvallisuuden ja
lainmukaisuuden varmistaminen - Ruokaviraston koulutus
ylitarkastaja uuselintarvikkeista, lisdaineista, aromeista ja entsyymeista

kemiallisen elintarviketurvallisuuden yksikko
3.11.2022



Sisalto

* Uuselintarvikkeet
* Mita uuselintarvikkeet ovat?
* Lainsaadanto ja ohjeet
* Uuselintarvikeaseman selvittaminen

* Uuselintarvikkeiden lupamenettelyt
* Hakemusmenettely
* lImoitusmenettely
* Uuselintarvikeluvat kayténehtoineen

e Uuselintarvikkeiden valvonta
* Omavalvonta
* Viranomaisvalvonta
e Uuselintarvikkeiden takaisinvedot
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Uuselintarvike — mika se on? Wﬂ
(uuselintarvikeasetus (EU) 2015/2283 3 artikla) S

* Uuselintarvike on elintarvike, jota ei ole kaytetty merkittavassa
maarin ihmisravinnoksi EU:ssa ennen 15. toukokuuta 1997

* Elintarvike (yleinen elintarvikeasetus (EY) N:o 178/2002 2 artikla) =

* mika tahansa aine tai tuote, myos jalostettu, osittain jalostettu tai jalostamaton tuote, joka
on tarkoitettu tai jonka voidaan kohtuudella olettaa tulevan ihmisten nautittavaksi.

* Elintarvikkeita eivat ole mm. rehut, |aakkeet, kosmeettiset valmisteet, huumeet, jaamat...

* Ei ole kaytetty merkittavassa maarin ihmisravinnoksi EU:ssa =
» Kaytetty vain vahan tai ei lainkaan elintarvikkeena / ravinnoksi
e Kayttohistoriaa EU:n ulkopuolella ei huomioida
 HUOM! Kaytto laakkeenad, rohtona tai kosmetiikkana El osoita kayttoa ihmisravintona

3.11.2022



Uuselintarvikkeen on kuuluttava vahintaan
vhteen seuraavista luokista:

i Elintarvikkeet, joilla on uusi tai tarkoituksellisesti muunnettu vii.  Elintarvikkeet, jotka on tuotettu uudella menetelmalia,
molekyylirakenne joka aiheuttaa elintarvikkeen koostumuksessa tai
rakenteessa merkittavia muutoksia, jotka vaikuttavat sen

Elintarvikkeet, jotka koostuvat, ovat peraisin tai on valmistettu ravintoarvoon, aineenvaihduntaan tai ei-toivottujen

ii. mikro-organismeista, sienista tai levista aineiden pitoisuuksiin
.  Kivennaisperaisista aineista viii.  Elintarvikkeet, jotka koostuvat valmistetuista
iv.  Kasveista tai niiden osista, lukuun ottamatta elintarvikkeita, nanomateriaaleista

joilla on turvallinen kayttohistoria elintarvikkeena unionissa
ja jotka koostuvat ovat peraisin tai on valmistettu kasvista tai
saman lajin toisesta lajikkeesta, joka on saatu

ii. perinteisilla lisadmismenetelmill3; tai

iX. vitamiinit, kivennaisaineet ja muut aineet, joita
kaytetaan
iX. direktiivin 2002/46/EY,

iii. ei-perinteisilld lisdamismenetelmilla, jos nédma eivat aiheuta X. asetuksen (EY) N:o 1925/2006 tai
fallntarw.kkeen koostumu'ksessa tai rakgnteessg merklttawq m'uu"cok5|a,' Xi. asetuksen (EU) N:o 609/2013 mukaisesti,
jotka vaikuttavat sen ravintoarvoon, aineenvaihduntaan tai ei-toivottujen
aineiden pitoisuuksiin jos ne on valmistettu uudella tuotantomenetelmall3, tai
v.  Eldimista tai niiden osista, lukuun ottamatta eldimié, jotka jos ne sisaltavat tai koostuvat valmistetuista
on saatu perinteisilla jalostusmenetelmilla, jos naista nanomateriaaleista
koostuvilla, peraisin olevilla tai valmistetuilla elintarvikkeilla : : _ .. .
on turvaIIir’xgn kayttohistoria elintarvikkeena unionissa X Elintarvikkeet, joita on kaytetty yksinomaan
y ravintolisissa, jos niita on tarkoitus kayttaa muissa
vi.  Eldinten, kasvien, mikro-organismien, sienten tai levien solu- elintarvikkeissa

tai kudosviljelmista
3112022




Esimerkkeja uuselintarvikkeista




Uuselintarvikkeita koskeva lainsaadanto

Uuselintarvikeasetus (EU) 2015/2283
e Kumosi aiemman asetuksen (EY) N:o 258/97
 Mika muuttui?
e Keskitetty lupamenettely

» Euroopan komissio vastaanottaa ja kasittelee
hakemukset ja ilmoitukset

» Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen EFSA
suorittaa turvallisuusarvioinnit.

* Kaksi lupamenettelya (hakemus- ja ilmoitusmenettelyt)

* Myonnetyt luvat eivat enaa hakijakohtaisia, vaan yleisia

* Kaikki elintarvikealan yritykset voivat saattaa markkinoille
hyvaksyttyja uuselintarvikkeita annettujen kaytdnehtojen
mukaisesti (pl. tietosuojan alaiset uuselintarvikkeet).

e Mahdollisuus tietosuojaan

» hakijalle voidaan myontaa yksinoikeus
uuselintarvikkeen markkinointiin enintaan 5 vuodeksi

Taytantoonpanoasetukset

* Artikla 4 mukaisen kuulemismenettelyn
tarkemmista vaatimuksista
uuselintarvikeaseman maarittamiseksi

» komission taytantdonpanoasetus (EU) 2018/456
e Artikla 10 mukaisen hakemusmenettelyn
tarkemmista vaatimuksista
* komission taytantéonpanoasetus (EU) 2017/2469
* Artikla 14 mukaisen ilmoitusmenettelyn
tarkemmista vaatimuksista
* komission taytantdonpanoasetus (EU) 2017/2468
* Artikla 9 mukaisesta hyvaksyttyjen
uuselintarvikkeiden unionin luettelosta
* komission taytantdonpanoasetus (EU) 2017/2470
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32018R0456
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32017R2469
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32017R2468
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R2470
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A32015R2283

Uuselintarvikkeita koskevat ohjeet

* Komission ohje: Human Consumption to a Significant
Degree - Information and Guidance Document

* EFSAnN ohje: Guidance on the preparation and
presentation of an application for authorisation of a
novel food in the context of Regulation (EU)
2015/2283

e EFSAnN ohje: Guidance on the preparation and
presentation of the notification and application for . What is novel food?
authorisation of traditional foods from third countries il
in the context of Regulation (EU) 2015/2283

* EFSAnN ohje: Guidance on technical requirements for
regulated food and feed product applications to
establish the presence of small particles including
nanoparticles

e https://youtu.be/yyySfT4 1Ss

3.11.2022


https://youtu.be/yyySfT4_1Ss
https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/novel-food_guidance_human-consumption_en.pdf
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4594
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4590
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6769

Uuselintarvikeasetuksen soveltamisala

* Asetusta sovelletaan uuselintarvikkeiden saattamiseen unionin
markkinoille.

e Asetusta ei sovelleta

 asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan kuuluviin muuntogeenisiin
elintarvikkeisiin

* elintarvikkeisiin silta osin kuin niita kaytetaan
* i) asetuksen (EY) N:o 1332/2008 soveltamisalaan kuuluvina elintarvike-entsyymeina;
* ii) asetuksen (EY) N:o 1333/2008 soveltamisalaan kuuluvina elintarvikelisdaineina;
* iii) asetuksen (EY) N:o 1334/2008 soveltamisalaan kuuluvina elintarvikearomeina;

* iv) direktiivin 2009/32/EY soveltamisalaan kuuluvina uuttamisliuottimina, joita kaytetdan
tai on tarkoitus kayttaa elintarvikkeiden valmistamisessa tai elintarvikkeiden ainesosina.

3.11.2022



Miksi uuselintarvikeasetusta tarvitaan?

* Markkinoille saatettavien elintarvikkeiden on oltava turvallisia (Yleinen
elintarvikeasetus (EY) N:o 178/2002 14 artikla).

e Uuselintarvikeasetuksen tarkoituksena on varmistaa sisamarkkinoiden
tehokas toiminta ja turvata samalla korkeatasoinen ihmisten terveyden ja
kuluttajien etujen suojelu (Uuselintarvikeasetus (EU) 2015/2283 1 artikla).

 Jos elintarvikkeella ON pitka ja merkittava kayttohistoria ihmisravintona, sen
katsotaan olevan turvallinen kayttohistoriansa perusteella.

> Uuselintarvikeasetusta ei sovelleta

* Jos elintarvikkeella EI OLE merkittavaa kayttohistoriaa ihmisravintona, sen
turvallisuudesta elintarvikkeena ei ole tietoa.

> Uuselintarvikeasetusta sovelletaan

3.11.2022



Merkittava kayttohistoria — mita se on?

* Merkittava kayttohistoria = yleinen, laaja kaytto elintarvikkeena EU:n alueella
ennen 15.5.1997.

* EU:n alueella tarkoitetaan kayttoa EU:n jasenvaltioissa riippumatta siita, milloin
ne ovat liittyneet unioniin.

 Huom! Myos kayttohistoria UK:ssa, ja ETA-maissa (Norja, Islanti ja Liechtenstein) hyvaksytaan

e Komission ohje merkittavasta kayttohistoriasta

* Huomioitavia asioita:
* Tiedot elintarvikkeesta
* Dokumentaatio kayttohistoriasta
* Alue, jolla elintarviketta on kaytetty
e Kayttomaara ja -tarkoitus
e Eri kayttomuodot ja valmistusmenetelmat

e Saatavuus ja jatkuvuus

3.11.2022


https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-10/novel-food_guidance_human-consumption_en.pdf

Merkittavan kayttohistorian selvittaminen

(uuselintarvikeasetus (EU) 2015/2283 4 artikla)

Elintarvikealan toimijan velvollisuus * Vinkkeja kayttohistorian

on selvittaa ja tarvittaessa osoittaa selvittamiseen:

elintarvikkeen merkittava « Uuselintarvikekatalogi eli Novel
kayttohistoria EU:n alueella ennen Food Catalogue

15.5.1997 * https://ec.europa.eu/food/safety/novel-

food/novel-food-catalogue en

 Ruokaviraston kokoama luettelo
eri lahteista

» onko kyseessa uuselintarvike vai ei.

-

\_

N\ * https://www.ruokavirasto.fi/elintarvikkeet/

HUOM! elintarvikeala/ainesosat-ja-

Luettelot eivat ole kaiken kattavia ja niita paivitetaan sisalto/uuselintarvikkeet-ja-uudet-
tarvittaessa uuden tiedon myéta. prosessit/uuselintarvikestatuksen-
Kansallinen lainsaadanto voi rajoittaa markkinoille saattamista.

selvittaminen/

J

3.11.2022


https://ec.europa.eu/food/safety/novel-food/novel-food-catalogue_en
https://www.ruokavirasto.fi/elintarvikkeet/elintarvikeala/ainesosat-ja-sisalto/uuselintarvikkeet-ja-uudet-prosessit/uuselintarvikestatuksen-selvittaminen/

Novel Food Catalogue

European Commission > Food, farming, fisheries > Food > Food Safety > Novel food > Novel food catalogue > Search

EU Novel food catalogue

Novel Food v

Product Name Quick Search

ABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXY ZALL

EU Novel food catalogue (v.1.1) Follow us: ¥ Twitter Report an error on this page
This product was on the market as a food or food ingredient and consumed to a There was a request whether this product requires authorisation under the Novel
significant degree before 15 May 1997. Thus its access to the market is not subject Food Requlation. According to the information available to Member States'
to the Novel Food Regulation (EU) 2015/2283. However, other specific legislation g : g

competent authorities, this product was not used as a food or food ingredient
before 15 May 1997. Therefore, before it may be placed on the market in the EU as a food
or food ingredient a safety assessment under the Novel Food Regulation is required.

may restrict the placing on the market of this product as a food or food ingredient in some
Member States. Therefore, it is recommended to check with the national competent
authorities.

According to information available to Member States competent authorities this . . L
J P There was a request whether this product requires authorisation under the Novel

product was used only as or in food supplements before 15 May 1997. Any other ; ) ) ! ; ;
food uses of this product have to be authorised pursuant to the Novel Food u Food Regulation. Further information is required. 3.11.2022

Regulation.



Esimerkkeja uuselintarvikekatalogista

Annona muricata

Common Names

Soursop, Brazilian pawpaw, prickly custard apple, Soursapi (EN), Guanabano, guanabana, anona, catche, catoche, catuche,
zapote agrio (ES), Stachelannone, Sauersack, anona, flashendaum, stachel anone, stachliger (DE), Sarifa, seremaia (FJ),
cachiman épineux, corossol épineux, anone muriquee, anone, caichemantier, coeur de boeuf (FR), Sirsak (ID), Zuurzak (NL),
Sape-sape, coracao da India, coragaode-preto, graviola, jaca-do-Parg, ata, araticum-grande (PT), Sanalapa, sasalapa, sasalapa
(WS), Méng céu Xiém, mang cau gai (VN), BlIEEEEZ1% (CN), Pigget Annona (DK), Annoona (F), Cachiman épineux, corossol
épineux (FR), Nonberkja (1S), Graviola (IT), Piggannona (NO), Flaszowiec miekkociemisty (PL), Taggannona (SE)

Description

The request concerns the leaves of Annona muricata. The information available (EuroFIR-NETTOX Plant List) concerns only
the fruit (botanically berry, pseudocarp), including juice and pulp, of Annona muricata.

Annona muricata (soursop) is a member of the family of Custard apple trees called Annonaceae and a species of the genus
Annona. Annona muricata produces edible fruits that are usually called Soursop due to the slightly acidic taste when ripe.

A. muricata trees grew natively in the Caribbean and Central America but are now widely cultivated. It is a small, upright, evergreen
that can grow to about 4 metres (13 ft) tall and cannot stand frost. Dark green, prickly (or bristled) fruits are egg-shaped and can be
up to 30 centimetres (12 in) long, with a moderately firm texture. Flesh is juicy, acid, whitish and aromatic.

The fruits of Annona muricata (including juice and pulp) are not novel

Novel Food Status

a What does it mean?

Stevia rebaudiana

Common Names

candyleaf, sweetleaf, sugarleaf

Description

The request only concerns tea, herbal and fruit infusions containing or prepared with leaves of Stevia rebaudiana Bertoni and
intended to be consumed as such. Such use(s) is considered as not novel.

The use of extracts from leaves of Stevia rebaudiana Bertoni as a sweetener or as a flavouring fall in the context of Regulation (EC)
No 1333/2008 on food additives or Regulation (EC) No 1334/2008 on flavourings respectively

Novel Food Status

“ What does it mean?

(
HUOM!
Tarkeaa lukea kirjaus huolellisesti, mita
muotoa/kasvinosaa uuselintarvikestatus koskee.

. J

3.11.2022



Ruokaviraston kokoama luettelo eri lahteista Tf .

1. Unionin luettelo hyvaksytyista uuselintarvikkeista

. Nettox-kasviluettelo on eraan EU-projektin yhteydessa
syntynyt lista syotavista kasveista. EU on hyvaksynyt
kasviluettelon listaksi kasveista, joiden paasaantoisesti
voidaan katsoa olevan ei-uuselintarvikkeita (englanniksi,

pdf).

. Ruokaviraston lista suomalaisten luonnonvaraisten
kasvien elintarvikekaytosta (pdf).

. Kauppasienet. Luettelosta |0ytyvia kauppasienia ei
lahtokohtaisesti pideta uuselintarvikkeina.

. BELFRIT-lista on yhdistelma Belgian, Ranskan ja Italian
luettelosta ravintolisissa sallituista kasveista
(englanniksi, pdf).

. Belgian listat kayttoehtoineen (hollanniksi ja ranskaksi,
pdf)

1. elintarvikkeissa kielletyista kasveista (taulukko 1),

2. elintarvikkeissa sallituista sienista (taulukko 2) ja

3. ravintolisissa sallituista kasveista ja kasvinosista
(taulukko 3).

7.

8.

Italian lista muista aineista, jotka on sallittu
ravintolisissa (italiaksi, pdf). Lista on yleisesti
hyvaksytty jasenmaiden kesken.

Saksan listat kasveista ja kasvinosista (saksaksi).
Sivulta I6ytyvissa luetteloissa (Stofflisten des
Bundes und der Bundeslander)on kasveja ja
kasvinosia seka sienia ja mm. niiden tiedossa oleva
kayttohistoria elintarvikkeena. Myds kasvin/sienen
mahdollinen ladkkeellinen kayttd mainitaan.
Luetteloita (xIs) on kolme:

1. Kasvit ja kasvinosat A-K (Pflanzenliste Eintrage A-K, 2.
Auflage)

2. Kasvit ja kasvinosat L-Z (Pflanzenliste Eintrage L-Z, 2.
Auflage)

3. Sienet (Pilzliste, 1. Auflage)

. Itavallan lista kasveista, joilla on

teekayttohistoriaa (saksaksi, Kapitel B 31, pdf)

10.Tanskan lista kasveista ja kasvinosista (tanskaksi).
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http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pagineAree_1268_4_file.pdf
https://www.bvl.bund.de/stofflisten
https://www.verbrauchergesundheit.gv.at/lebensmittel/buch/codex/kapitel.html
https://www.foedevarestyrelsen.dk/Foedevarer/planteliste/Sider/Plantelisten_til_erhvervsmaessig_brug.aspx
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32017R2470
https://www.ruokavirasto.fi/globalassets/yritykset/elintarvikeala/valmistus/yhteiset-koostumusvaatimukset/uuselintarvikkeet/nettox-kasviluettelo.pdf
https://www.ruokavirasto.fi/globalassets/yritykset/elintarvikeala/valmistus/yhteiset-koostumusvaatimukset/uuselintarvikkeet/luonnonvaraisten-kasvien-elintarvikekaytto_29092016.pdf
https://www.ruokavirasto.fi/elintarvikkeet/ohjeita-kuluttajille/turvallisen-kayton-ohjeet/ruokasienet/suositeltavat-ruokasienet/
https://www.economie.gouv.fr/files/files/directions_services/dgccrf/imgs/breve/2014/documents/harmonized_list_Section_A.pdf
https://www.health.belgium.be/sites/default/files/uploads/fields/fpshealth_theme_file/2021_08_31_rd_plants.pdf

QF Evira

SUOMALAISTEN LUONNONVARAISTEN KASVIEN ELINTARVIKEKAYTTOHISTORIATIETOJA (18.6.2014, viimeisin paivitys 29.9.2016)

Téhan taulukkoon on koottu elintarvikekéyton kannalta tarkeimmat suomalaiset luonnonvaraiset kasvit ja kasvinosat, niiden uuselintarvikestatus EU:ssa seka tieto pienimuotoisesta
kaytista elintarvikkeena ennen vuotta 1997. Tieto pienimuotoisesta kaytosta perustuu perinnetietoon sekd toimijoiden antamiin tietoihin kayttdhistoriasta. Toisin kuin komission
uuselintarvikeluettelossa olevat tulkinnat, nama tulkinnat koskien pienimuotoista kayttoa ovat voimassa vain Suomessa ja kaytannot eri jasenmaissa saattavat vaihdella. Evira ei ole
tutkinut kasvien turvallisuutta elintarvikkeena. Vastuu tuotteen turvallisuudesta ja sen maardystenmukaisuudesta on elintarvikealan toimijalla itsellddn. Luonnonvaraisten kasvien
kohdalla tulee yleisten elintarvikesaanndsten liséksi ottaa huomioon erityisesti uuselintarvikeasetus (EY) N:o 258/97 seka ravitsemus- ja terveysvaiteasetus (EY) N.o 1924/2008.
Huomicitavaa-sarakkeen maininnat eivét ole Eviran kantoja, tulkintoja tai suosituksia, vaan tietoa, joka on keratty mainituista |ahteistd. Tata taulukkoa suomalaisten luonnonvaraisten
kasvien elintarvikek dyttchistoriatiedosta voidaan taydentaa toimijoiden toimittaman dokumentaation perusteella.

TAULUKOSSA KAYTETTYJEN TERMIEN MAARITELMAT
Ei uuselintarvike: Kasvia ja kasvinosaa tiedetdan kaytetyn elintarvikkeena EU:n alueella merkitsevassa maarin ennen vuotta 1997 ja sen kayttd on sallittua kaikissa elintarvikkeissa.
Ei uuselintarvike ravintolisissd: Kasvia ja kasvinosaa tiedetaan kaytetyn ravintolisana EU:n alueella merkitsevassa maéarin ennen vuotta 1997 ja sen kaytto on sallittua ravintolisissa.

Yrititee: Yittiteelld tarkoitetaan tuoreesta tai kuivatusta kasvista tai kasvin osasta vesiuutolla valmistettua haudutettua juomaa, jota kaytetadn teen tai kahvin tapaan.

Mauste: Mausteella tarkoitetaan tuoretta tai kuivattua kasvia tai kasvin osaa, jota kaytetdan pienissa maarin (enintdan muutama prosentti tuotteen painosta tai tilavuudesta), ja jota
lisataan ruokaan antamaan makua.

Annoskoriste: Annoskoristeella tarkoitetaan sydtavaa kasvia tai kasvin osaa, jolla viimeistellddn annokset, leivonnaiset tms.
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KASVI{LAJI) KASVINOSA UUSELINTARVIKESTATUS| | OSOITETTU HUOMIOITAVAA
PIENIMUOTOINEN
ELINTARVIKEKAYTTO
Vadelma Rubus idaeus marjathedelmat ei uuselintarvike EFSA® Kasvin lehdet sisaltavat yhdisteita, jotka
ovat elintarvikekaylossa mahdollisest haitallisia
ihmisten lerveydelle. Lehtien haitta-aineita ei ole
lehdet, lehiisiimut, nuoret | ei vuselintarvike yrititee tunnistettu, mutta eldinkokeissa niillé on todettu
versot ravintolisissa oclevan vaikutuksia kantavuuteen seka
hedelmallisyyteen.
Valkoapila Trifolium repens | maanpaaliset osat ei uuselintarvike yrititee, mauste,
ravintolisissd annoskoriste
Valkopeippi Lamium album | maanpaalliset osat &i uuselintarvike yrititee EFSA® Kasvi esiintyy joidenkin EU-maiden ei-
ravintolisissd sallittujen tai rajoitetun kayton listalla
Variksenmarja Empetrum marjat ei uuselintarvike
migrum
Vihanneskrassi Lepidium lehdet ei uuselintarvike
salivurm muut kasvinosat &l uuselintarvike
ravintolisisséd
Voikukka Taraxacum koka kasvi ei uuselintarvike NF', Luonnonyrtiopas®: Voikukan siitepaly voi
officinale aiheuttaa allergisia oireita.
EFSAZ Kasvi esiintyy joidenkin EU-maiden ei-
sallittujen tai rajoitetun kayion listalla.
THIE®: Suositellaan lehlien ja juurien kiyton
rajoittamista.
Vuohenputki Aegopodium (nuoret) aluslehdetlehdet, | ei uuselintarvike
podagraria versot
muut maanpaalliset osat | ei vuselintarvike
ravintolisissa
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ﬂl|”.,,w. EZivnen
et CYEUETED

Saksan kasviluettelo (ohjeellinen)

Stofflisten des Bundes und der
Bundeslinder

* Pflanzenteil = kasvinosa * Liste A = kayttoa elintarvikkeena ei
* LM = elintarvike (x) suositella (x)
T =kayttohistoriaa teend/infuusiona e Liste B = suositellaan vain rajoitettua
« NEM = kdyttohistoriaa ravintolisissa kdyttod elintarvikkeena (x)
e G = kayttohistoriaa mausteena  Liste C=(x)
* A =kayttéhistoriaa aromina * Kaytto voi olla terveydelle haitallista,

mutta josta on viela tieteellista
epavarmuutta TAI

e AS =|3adkeaine (x)  Kaytto ravintolisissa ei vaadi
uuselintarvikelupaa, mutta muissa

* Trad AM = perinteinen rohdosvalmiste (x) elintarvikkeissa kaytettyna vaatii (x) _

* NF = uuselintarvike (x)

Stammpflanze Abies alba MilL Abies baisamea (L.) Mill. Abies sibirica Ledeb. Abrus precatorius L.
(lateinisch)

Avtes argernen CIANIUTAY, AUIES DUIaerists (ZUCCHgI) ZUTT. eX INYIIEIL, ADTES - - ; ; = .

Abies hud. B I ,Ab Abies kryiovii Golub, 45 hta I Forbes,
candicans Fisch. ex Endl., 4bies chlorocarpa Purk. ex Nyman, 4bies duplex e e S . -
minor Duhamel ex Gordon, Peuce balsamea |Picea pichta (I1Forbes) Loudon, Picea Abrus abrus (L.) Wright, Abrus cyaneus
Synonvime Hormuz. ex Beissn., {bies metensis Gordon, 4bies miniata Knight ex Gordon, . i . A ) . -
¥ ¥ . i . . . . i . .. |(L)Rich Picea balsamea (L.) Loudon, sibirica Gordon, Pinus pichta (J Forbes) R Vig_, 4brus maculatus Noronha

Abies minor G111b_, Abies nobilis A Dietr., Abies pardei Gaussen, Abies rinzii |__ .

- o A Pinus balsamea L. Fisch. ex Endl.
Trivialnamen Weili-Tanne, Edel-Tanne Balsam-Tanne Sibirische Tanne Paternoster-Erbse
Pflanzenteil Trieb (Spitze) Trieb (Spitze) Trieb (Spitze) Blitter, Samen
LM x T, NEM x T, NEM x T, NEM
NF
AS
trad. AM
Liste A X
Liste B
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Huomioitavaa merkittavan kayttohistorian

selvittamisessa

* Eri kansalliset luettelot koskevat
yleensa vain kasvia sellaisenaan.

* Yleensa kasvin yksinkertaisella
vesiuutteella sama status kuin itse
kasvilla.

 Muut uutteet, kuten selektiiviset uutteet,
poikkeavat usein merkittavasti
koostumukseltaan itse kasvista.

* Niiden kayttohistoria selvitettava
erikseen.

Merkittavan kayttohistorian on

° perustuttava luotettavaan tietoon

* koskettava laillisesti markkinoilla olevaa
elintarviketta.

e Yksittdainen tieto ei valttamatta
riita osoittamaan luotettavasti
merkittavaa kayttohistoriaa.

* Esimerkiksi tuontidokumentti, josta
ei kay ilmi, mihin
kayttotarkoitukseen (elintarvike,
|adke, kosmetiikka tai rehu)
ainesosaa on tuotu.

* Esimerkkeja dokumenteista, joilla
kayttohistoriaa voi osoittaa:
» Kaupalliset asiakirjat (lasku tms.)
* Myyntiesitteet, katalogit jne.

 Kirjallisuus, kuten tietokirjat,
keittokirjat, reseptit tms.
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Esimerkkikaavio ainesosan kayttohistorian arvioimiseksi

Onko kaytetty

METEVENT
Ainesosa ihmisravintona
EU:n alueella

ennen 15.5.1997°?

Merkittavan
kayttohistorian

perusteella turvallinen
ja kaytto sallittu
elintarvikkeissa

Merkittavan

kayttohistorian
Vain ravintolisissa perusteella turvallinen
ja kaytto sallittu

Kayttdo muissa
elintarvikkeissa?

ravintolisissa

Turvallisuus
elintarvikkeena tulee
arvioida ennen kayttoa
elintarvikkeissa

Hyvaksytty

Uuselintarvikehakemus
tai -ilmoitus

Kaytto sallittu
elintarvikkeissa luvan
edellyttamalla tavalla

Kaytto kielletty
elintarvikkeissa
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Tapausesimerkki: kurtturuusun teralehdet

Elintarvikevalvonta pyysi
toimijalta osoitusta
kurtturuusun teralehtien
elintarvikekayttohistoriasta.
Ruokavirastollakaan ei ollut
tietoa sen
elintarvikekayttohistoriasta.

Kylla, toimija osoitti kurtturuusun teralehdille
kdyttdhistoriaa Puolassa hillojen
valmistuksessa. Ruokavirasto pyysi
vahvistusta kdyttohistorialle Puolasta, jonka
Puolan viranomaiset vahvistivat

» Tieto paéivitettiin uuselintarvikekatalogiin

Merkittavan
kayttohistorian

perusteella turvallinen
ja kaytto sallittu
elintarvikkeissa

" gl veriitavan

kayttohistorian

Vain ravintolisissa perusteella turvallinen
ja kaytto sallittu
ravintolisissa

Onko kaytetty

merkittavasti
ihmisravintona
EU:n alueella

Kayttdé muissa
elintarvikkeissa?

Kurtturuusun
teralehdet

ennen 15.5.1997°?

Turvallisuus
Rosa rugosa elintarvikkeena tulee
arvioida ennen kayttoa
Description elintarvikkeissa Kaytto sallittu
Hyvaksytty elintarvikkeissa luvan
edellyttamalla tavalla

The request concerns the use of Rosa rugosa petals, which are not considered novel

Novel Food Status Uuselintarvikehakemus

2 i coes i moan? tai -ilmoitus Kaytto kielletty
atdoes It mean
W elintarvikkeissa
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Uuselintarvikeaseman
maarittaminen
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Kuulemismenettely
uuselintarvikeaseman maarittamiseksi

(uuselintarvikeasetus (EU) 2015/2283 4 art, (EU) 2018/456)

* Kuulemismenettelya kaytetaan silloin, jos elintarvikealan toimija on
selvityksistaan huolimatta epavarma siita, onko kyseessa uuselintarvike vai ei

JASENVALTIO
1. Vastaanottaa kuulemispyynnon
2. Tarkistaa kuulemispyynnon asianmukaisuuden
3. Maarittaa uuselintarvikeaseman ja kuulee
tarvittaessa muita jasenvaltioita (4 kk)
4. Antaa lausunnon uuselintarvikkeen asemasta

KOMISSIO
Julkaisee jasenvaltion lausunnon komission

Tulkinnat ovat voimassa koko EU:n alueella
(Huom. Kansalliset saannokset, kuten ladkelainsaadanto, voivat rajoittaa markkinoille saattamista)



https://ec.europa.eu/food/safety/novel-food/consultation-process-novel-food-status_en
https://ec.europa.eu/food/safety/novel-food/novel-food-catalogue_en

Kuulemispyynto Tﬂ
uuselintarvikeaseman mairittamiseksi S
(Komission taytantéonpanoasetus (EU) 2018/456)
e Kuulemispyynto on toimitettava * HUOM!
jasenvaltiolle sahkaisesti e Kuulemismenettely on maksullinen.
e Sisiltd * 89 euroa / tunti.
. Saatekirje* * Jasenvaltio antaa lausunnon

uuselintarvikeasemasta toimitettujen
tietojen perusteella.

 Lisaksi jasenvaltiolla mahdollisuus
konsultoida muita jasenmaita.

e Kuulemismenettelya voidaan kayttaa

* Tekninen asiakirja-aineisto™

 Liiteasiakirja

e Selittava huomautus, jossa selvennetaan
toimitettujen asiakirjojen tarkoitus ja

merkitys .. . ;
o PR L myos tapauksissa, jossa halutaan
* Toimijan ei tarvitse esittaa kaikkia tarvittavia tt . Kiri t
tietoja edellyttaen, etta jokaisesta muu _aa algmpaa 'rJ_aus d
puuttuvasta tiedosta on toimitettu uuselintarvikekatalogissa.
todennettavissa olevat perustelut > osoittaa laajempaa kayttohistoriaa
* Malli muotoilusta ja sisdllosta komission elintarvikkeelle.

asetuksen liitteissa
3.11.2022



LITE1

UUSELINTARVIKKEEN ASEMAN MAARITTAMISTA KOSKEVAN KUULEMISPYYNNON SAATEKIRJEEN MALLI

Jésenvaltion toimivaltainen viranomainen

PAIVAYS: oo

Asia: Kuulemispyynto uuselintarvikkeen aseman maédrittimiseksi seuraavan elintarvikkeen osalta: ...

Elintarvikealan toimija (toimijat) [ kuuleva osapuoli:

B I i S A A B S S T R B D S e A b S o i
TOUUIMBIIERE oo s s s v ¥ D T SR 0 S Y e A M S RO S A oh s
BEAREIEEE oo s s N A B T S A S A e SRS
MR TIRINI I .o s B M 5 R S M P S S A B S
esittdd timin kuulemispyynnon méirittaikseen uuselintarvikkeen aseman seuraavan elintarvikkeen osalta ....................
Kunnioittavasti

Allekitiolms iR

Liitteet:

[0 Tekninen asiakirja

[ Liiteasiakirjat

[ Selittavd huomautus
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LITE II

TEKNISEN ASIAKIRJAN MALLI

Eri tietojen vilinen yhteys selvennetddn selittivissi huomautuksessa. Tama koskee erityisesti nayttod, joka esitetddn sen
osoittamiseksi, ettd elintarviketta on kiytetty unionissa ithmisravinnoksi merkittivissi miirin ennen 15. toukokuuta
1997, jos johtopditosten tekemiseksi on otettava huomioon eri lihteistd perdisin olevia asiakirjoja.

Jos vain asiakirjojen osat ovat merkityksellisid uuselintarvikkeen aseman mddrittamiseksi, nimid osat on esitettiva
kiyttimilld korostusta.

Kaikkien elintarvikkeiden osalta on tiytettivd 1 jakson kohdat.
Uutteiden osalta on 1 jakson lisiksi tiytettiva 2 jakson kohdat.

Sellaisten elintarvikkeiden osalta, jotka on tuotettu menetelmilld, jota ei ole kiytetty unionissa elintarviketuotannossa
ennen 15. toukokuuta 1997, on tiytettivi 1 jakson kohdat 1-3 ja 7 sekd 3 jakson kohdat.

1 jakso: Kaikki elintarvikkeet (sellaisten elintarvikkeiden osalta, jotka on tuotettu menetelmilli,
jota ei ole kiytetty unionissa elintarviketuotannossa ennen 15. toukokuuta 1997, ainoastaan
kohdat 1-3 ja 7)

1. Elintarvikkeen kuvaus

1.1 Elintarvikkeen nimi

1.2 Elintarvikkeen yksitviskohtainen kuvaus, myds tieto siitd, koostuuko elintarvike asetuk-
sen (EU) 2015/2283 (*) 3 artiklan 2 kohdan a alakohdan viii ja ix alakohdassa tarkoite-
tuista valmistetuista nanomateriaaleista

1.3 Uuselintarvikkeen ehdotettu elintarvikeluokka asetuksen (EU) 2015/2283 3 artiklan
2 kohdan a alakohdan mukaisesti (tarvittaessa)

2. Elintarvikkeen ominaisuuksia ja/tai Lihdetti koskevat lisitiedot (tarvittaessa)

A. Orpanismit (mikro-organismit. sienet, leviit, kasvit, eliimet)

2.1 Taksonominen nimi (tiydellinen latinankielinen nimi, myés auktorin nimi)

2.2 Mahdolliset synonyymit, muut nimet

2.3 Eritelmi siitid, mihin organismin osaan kivttd unionissa ihmisravinnoksi ennen 15. tou-
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Esimerkkeja kuulemispyynnolla maaritetyista
uuselintarvikeasemista

Agaricus blazei dehydrated mycelium powder Novel when used as or in foods
Apricot kernel drink and Fermented apricot kernel cream Not novel

Aqueous extract from fig (Ficus carica L.) leaves Novel when used as or in foods.

Not novel only in food supplements.

Cacao pulp juice Novel when used as or in foods
CBD isolate (purity > 98 %) Novel when used as or in foods
Curcumin, extract complex from the root of Curcuma longa L. Novel when used as or in foods
Creatine malate and cretaine alpha-ketoglutarate Novel when used as or in foods

* Lausunnot |6ytyvat komission internetsivulta:
https://ec.europa.eu/food/safety/novel food/consultation-process en

* Uuselintarvikestatukset komission uuselintarvikekatalogista:
https://food.ec.europa.eu/safety/novel-food/novel-food-catalogue en
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https://ec.europa.eu/food/safety/novel_food/consultation-process_en
https://food.ec.europa.eu/safety/novel-food/novel-food-catalogue_en

RUOKAVIRASTO

Livsmedelsverket ® Finnish Food Authority

Uuselintarvikkeiden lupamenettelyt
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Uuselintarvikelupa
(uuselintarvikeasetus (EU) 2015/2283 6 artikla)

* Vain uuselintarvikkeita, jotka on hyvaksytty ja sisallytetty unionin
luetteloon, voidaan saattaa unionin markkinoille sellaisenaan tai kayttaa
elintarvikkeissa.

* Huomioitava lupakohtaiset kayténehdot ja merkintavaatimukset.
e Hyvaksymattdman uuselintarvikkeen saattaminen markkinoille johtaa takaisinvetoon.

* Uuselintarvikelupaa haetaan Euroopan komissiolta sahkdisesti.

* Lupahakemusten ja —ilmoitusten tiivistelmat loytyvat komission
internetsivuilta:
https://ec.europa.eu/food/safety/novel food/authorisations/summary-
applications-and-notifications en.

* Luvan saaneet uuselintarvikkeet luetellaan kaytonehtoineen Unionin
luettelossa (EU) 2017/2470 (uusin konsolidoitu versio).
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https://ec.europa.eu/food/safety/novel_food/authorisations/summary-applications-and-notifications_en

Uuselintarvikelupa - hakemusmenettely (1/2)
(uuselintarvikeasetus (EU) 2015/2283 10 artikla)

* Hakemus toimitetaan sahkoisessa jarjestelmassa komissiolle, joka
* Asettaa hakemuksen viipymatta jasenvaltioiden saataville.
* Toteaa, onko hakemus asianmukainen vai ei*.

e Julkistaa asianmukaiseksi todetun hakemuksen tiivistelman internetsivuillaan

(https://food.ec.europa.eu/safety/novel-food/authorisations/summary-applications-and-
notifications _en).

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

e EFSA:n annettava lausuntonsa 9 kk kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta.

* Komissio laatii 7 kk kuluessa EFSA:n lausunnon julkaisemisesta ehdotuksen
taytantoonpanosaadokseksi, jolla hyvaksytaan/hylataan uuselintarvikkeen
unionin markkinoille saattaminen*.

* )isenmaat ovat mukana valmistelussa 211909


https://food.ec.europa.eu/safety/novel-food/e-submission-accordance-new-novel-foods-regulation_en
https://food.ec.europa.eu/safety/novel-food/authorisations/summary-applications-and-notifications_en

Uuselintarvikelupa - hakemusmenettely (2/2)
(uuselintarvikeasetus (EU) 2015/2283 10 artikla)

* Hakemusmenettely on maksuton.
* Hakemuksessa tarvittavien tietojen hankkiminen on kuitenkin yleensa maksullista.

* Hakemuksen voi jattaa milla EU-kielella tahansa.
e Komissio kaannattaa asiakirjat englanniksi, joka on EU:n tydskentelykieli.

e Tarkemmat ohjeet hakemuksen laatimiseksi annetaan komission
taytantodnpanoasetuksella (EU) 2017/2469 .

 Tarkemmat ohjeet hakemukseen tarvittavista tiedoista EFSAn ohjeessa
Guidance on the preparation and presentation of an application for
authorisation of a novel food in the context of Regulation (EU) 2015/2283.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32017R2469
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4594

: : o y @
Uuselintarvikelupa — ilmoitusmenettely (1/2) Tﬂ
(uuselintarvikeasetus (EU) 2015/2283 14 artikla)

* |lImoitusmenettelya voidaan kayttaa kolmansien maiden perinteisille elintarvikkeille.

* |Imoitus toimitetaan sahkoisessa jarjestelmassa komissiolle, joka
* Toimittaa ilmoituksen jasenvaltioiden ja EFSAn saataville.

* Toteaa, onko ilmoitus asianmukainen vai ei.

* Julkistaa asianmukaiseksi todetun ilmoituksen tiivistelman internetsivuillaan
(https://food.ec.europa.eu/safety/novel-food/authorisations/summary-applications-and-

notifications _en).

e 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 artikan mukaisesti.
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https://food.ec.europa.eu/safety/novel-food/e-submission-accordance-new-novel-foods-regulation_en
https://food.ec.europa.eu/safety/novel-food/authorisations/summary-applications-and-notifications_en

Mika on kolmannen maan perinteinen
elintarvike?

e Uuselintarvike
* joka ei kuulu artiklan 3 alakohdissa i, iii, vii, viii, ix ja x oleviin ryhmiin,
* joka on saatu asetuksen (EY) N:o 178/2002 3 artiklan 17 kohdassa maaritellysta
alkutuotannosta ja
* jolla on turvallinen kayttohistoria elintarvikkeena kolmannessa maassa.

e Turvallinen kayttéhistoria elintarvikkeena kolmannessa maassa®?

* Kyseisen elintarvikkeen turvallisuus on vahvistettu sen koostumusta koskevien
tietojen ja niiden kokemusten perusteella, joita on saatu sen vahintaan 25 vuotta
kestaneesta jatkuvasta kaytosta vahintaan yhden kolmannen maan merkittavan
vaestonosan tavanomaisessa ruokavaliossa ennen 14 artiklassa tarkoitetun

ilmoituksen tekemista.

3.11.2022



Uuselintarvikelupa — ilmoitusmenettely (2/2)
(uuselintarvikeasetus (EU) 2015/2283 14 artikla)

* [Imoitusmenettely on maksuton.

* [Imoituksen voi jattaa milla EU-kielella tahansa.
e Komissio kaannattaa asiakirjat englanniksi, joka on EU:n tydskentelykieli.

e Tarkemmat ohjeet ilmoituksen laatimiseksi annetaan komission
taytantoonpanoasetuksella (EU) 2017/2468.

* Tarkemmat ohjeet hakemukseen tarvittavista tiedoista EFSAn ohjeessa
Guidance on the preparation and presentation of the notification and
application for authorisation of traditional foods from third countries in
the context of Regulation (EU) 2015/2283.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32017R2468
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4590

Hyvaksytyt uuselintarvikkeet

e Hyvaksytyt uuselintarvikkeet luetteloidaan ns. unionin luetteloon.
* komission taytantoonpanoasetus (EU) 2017/2470

e Unionin luettelo sisaltaa seuraavat tiedot:
* Hyvaksytyn uuselintarvikkeen nimi

* Hyvaksytyn uuselintarvikkeen kaytén ehdot, eli
* Elintarvikeryhmat, joissa uuselintarviketta saa kayttaa
* Enimmaismaarat, kuinka paljon uuselintarviketta voi kayttaa
e Hyvaksytyn uuselintarvikkeen merkintavaatimukset

* Tietosuojan saaneen hakijan tiedot ja paivamaara, jolloin tietosuoja paattyy
e Hyvaksytyn uuselintarvikkeen spesifikaatio puhtausvaatimuksineen.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R2470

Esimerkkeja hyvaksytyista uuselintarvikkeista ja
hiiden kaytonehdoista ja spesifikaatioista

Lllkenia sp. -mikroleviistd saatava
levidljy

Midritelty elintarvikeluokka

DHA:n enimmdismddrar

Unselintarvikkeen  nimitys  sitd

Leipomatuotteet (leivdt, sampylat,
makeat keksit ja pikkulevat)

200 mg/100 g

sisiltdvien elintarvikkeiden
pakkavsmerkinndissd on "LTkenia
sp. -mikrolevistd saatavaa SljyE"

Ulkenia sp. -mikroleviistd saatava
leviidljy

Kuvaus / Midritelma:

Tkewnia sp. -mikrolevistd saatava levasljy
Happoarvo: 0.5 mg KOH'g
Percksidiluku (PV): = 5.0 mekv'kg ¢ljvi
Kosteus ja hathtuvat aineet: = 0,05 %
Saippuoitumaton aines: 4.5 %
Transrasvahapot: < 1,0 %

DHA-pitoisuus: = 32 %

Viljapatukat 300 mg/100 g
Alkoholittomat  juomat  (myds|60 mg/100 ml
maitopohjaiset juomat)
YM25 4
T
Kondroitiinisulfaatti Médritelty elinfarvikeluokka Enimmdismiiirdt Unselintarvikkeen  nimitys  sitd
sisdltdvien elintarvikkeiden
Ravintolisit sellaisina kuin ne on|l 200 mg/pdiva pakkausmerkinndissa on
mairitelty direktiivissd 200246 EY “mikrobifermentaatiolla ja
atkuisille, lukuun ottamatta raskaana sulfaatiolla saatava
olevia ja imettdvia itejd kondroitiinisul faatti”
Kromipikolinaatti Miiritelty elinfarvikeluokka Kokonaiskromin Unselintarvikkeen  nimitys  sitd
enimmiismddrdr sisdltdvien elintarvikkeiden
: - - . pakkavsmerkinndissd on
Asetuksen (EY) N:wo  6009/2013|250 pg/paivd “kromipikolinaatti”
soveltamizalaan kuuluvat
elintarvikkeet

Asetuksen (EY) N-o 10252006 ()
mukaisesti tavdennetyt
elintarvikkeet

VM54 4

r

HUOM!
Vaikka ravintoaineille ei ole toistaiseksi asetettu
enimmaismaaria, uuselintarvikkeena hyvaksytylle
ravintoaineelle voi olla enimmaismaara unionin luettelossa.

.

J

Kondroitiinisulfaatti Kuovaus / Miiritelmi:
Eondroitiinisulfaatti (natriumsuola) on biosvoteettinen tuote. 5itd saadaan sulfatoimalla kemiallizesti
kondroitiini, joka on saatu fermentoimalla bakteerin Escherichia colf O3:K4:H4 kannalla Ul-41 (ATCC
23502).
Kondroitiinisulfaatti (natriumsuola) (% kuivapainosta): 95-105
MWw (painokeskimiriinen molekyylimassa) (kDa): 5-12
MWn (lukukeskimadrdinen molekyylimassa (kDa): 4-11
Dispersiteetti (wy, Wy s): = 0.7
Sulfaatiotapa (ADi-65) (%): = 85
Kuivaushavié (%) (105 °C kunnes paino on vakio): = 10.0
Polttojdannas (% kuiva-aineesta): 20-30
Proteiini (% kuiva-aineesta): <05
Endotoksiinit (EU/mg): = 100
Orgaanisten epapuhtavksien kokonaismaard (mg'kg): < 50
Kromipikelinaatti Kuvaus / Midritelmi:

Kromipikolinaatti on vapaasti juokseva jauhe, joka linkenee hieman veteen pH:ssa 7. Suola liukenee myos
polaarisiin orgaanisiin livottimiin

Kemiallinen nimi:  tris(2-pyridiinikarboksylaatt-N.Okromi(IIT})  tai
kromi(IIT}-suola

CAS-numero: 14639-25-9

Kemiallinen kaava: Cr(CHNO,),

2-pyridiinikarboksyylihapon

Kemialliset ominaisuudet:
Kromipikolinaatti: = 95 %
Kromi (1II): 12-13 %
Eromi (VI): i havaittavissa
Vest: <40 %
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Rautahydroksidiadipaattitartraatti (IHAT)

- ensimmainen valmistettua nanomateriaalia sisaltava hyvaksytty uuselintarvike

* Valmistetun nanomateriaalin maaritelma annetaan
uuselintarvikeasetuksen (EU) 2015/2283 artiklassa 3
(2) f:

 tarkoituksellisesti tuotettu materiaali, jonka yksi tai
useampi ulottuvuus on enintaan 100 nanometria tai
joka kostuu erillisista toiminnallisista joko sisaisista tai
pinnalla olevista osista, joista usean yksi tai useampi
ulottuvuus on enintdaan 100 nanometria, mukaan lukien
rakenteet ja yhteenliittymat (agglomeraatit tai
aggregaatit), joiden koko voi olla yli 100 nanometria
mutta joilla on nanomittakaavalle luonteenomaisia
ominaisuuksia.

* Nanomittakaavalle luonteenomaisia ominaisuuksia
ovat:

i kyseessa olevien materiaalien suureen pinta-alaan
liittyvat ominaisuudet; ja/tai

ii. erityiset fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, jotka
poikkeavat nanoteknisesti kasittelemattoman saman
materiaalin ominaisuuksista.

Rautahydroksidiadipaattitartraatti

Midritelty elintarvikeluokka Enimmdismddrdt Uuselintarvikkeen — nimitys  sitd

sisiltdvien elntarvikkeiden
pakkausmerkinngissa on
“rautahydroksidiadipaattitartraatti
Adkvisille tarkoitetut  ravintolisdt|< 100 mg/vrk (< 30 mg Ferurk) | 030007
sellaisina kuin ne on mairitelty Rautahydroksidiadipaattitartraattia
direktiivissd 200246 EY sisiltavien ravintolisien

pakkausmerkinndiss3  on  oltava
maininta siitd, etti alle 18-vuotiaat
lapset ja muoret / alle nelivuotiaat
lapset eivat saa nauttia niitd (*).

(*y Riippuen ikaryhmastd, jolle
ravintolisd on tarkoitettu.

Direktitvissd 2002/46 EY maaritellyt|< 50 mg/vrk (£ 14 mg Fe/vrk)
alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille
tarkoitetut  ravintolisat, lukuun
ottamatta alle nelivuotiaita lapsia

Rautahydroksidiadipaattitartraatti

Kuvaus/Miidritelm:

Rautahydroksidiadipaattitartraatti on hajuton, javhemainen valmistetty nanomateriaali, joka ei liukene veteen
ja jota valmistetaan monivaiheisella kemiallisella synteesilli johon kuulun happopohjainen reaktio,
saostuminen, suodatus ja kuivaus.

Uuselintarvikkeen sisdlt3vdt ravintolisdt valmistetaan kapselema. Lusallista adipaattia, tartraattia ja
natrinmkloridia kivtetddn tuotantoprosessin tuloksena svntvneilld tasoilla rautahvdroksidiadipaattitartraatin
stabiloimiseksi ja sallitun hiukkaskokojakauman varmistamiseksi Jos mita ravintolisien muotoja (kuten
tabletteja, pastilleja, jauhepusseja. hedelmd- tai viinikumeja, siirappeja jne.) kivtetidn vhdessi adipaatin,
tartraatin ja natrivmidloridin kanssa tai vhdessd muiden ameiden kanssa tai jos muita aineita kiytetdin
uuselintarviketta sizdltdvissd kapselimuotoisissa ravintolisissd, on varmistettava
rautahydroksidiadipaattitartraatin hiukkaskokojakauman sdilyminen.

Yleiskielinen nimi Ravtaoksihydroksidiadipaattitartraatti

Muut nimet Rautahvdroksidiadipaattitartraatti

rautaoksihydroksidiadipaattitartraatti

Kauppanimi THAT

CAS-numero 2460638-28-0

HUOM!
[ Spesifikaatio kokonaisuudessaan l6ytyy unionin luettelosta (EU) 2017/2470.
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Uuselintarvikeasetuksen suhde
muuhun lainsaadantoon
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Uuselintarvikeasetuksen suhde muuhun
lainsaadantoon

* Uuselintarvikeasetuksen mukaisesti hyvaksyttyja uuselintarvikkeita voi
saattaa markkinoille luvassa annettujen kayton ehtojen mukaisesti

* Hyvaksyttyjen uuselintarvikkeiden on kuitenkin taytettava myos muut
lainsaadannon vaatimukset, kuten

* Elintarviketietoasetus (EU) N:0 1169/2011

e Ravitsemus- ja terveysvaiteasetus (EY) N:o 1924/2006

* Asetus (EU) N:o 609/2013 erityisille ryhmille tarkoitetuista elintarvikkeista
* Tadydentamisasetus (EY) N:o 1925/2006

e Ravintolisadirektiivi 2002/46/EY

* Vierasaineasetus (EY) N:o 1881/2006

* Jne.

3.11.2022



Ainesosa

Esimerkki uuselintarvikeasetuksen suhteesta ravitsemus- ja

terveysvaiteasetukseen

Kylla
Onko kaytetty

elintarvikkeena
EU:n alueella
ennen 15.5.1997°?

Vain ravintolisissa

Merkittavan
kayttohistorian
perusteella turvallinen
ja kaytto sallittu
elintarvikkeissa

Merkittavan
kayttohistorian
perusteella turvallinen
ja kaytto sallittu
ravintolisissa

Turvallisuus
elintarvikkeena tulee
arvioida ennen kayttoa
elintarvikkeissa

Uuselintarvikehakemus

Terveysvaikutus?
WA Hyvaksytty /

odotuslistalla
oleva
terveysvaite?

Kayttd muissa
elintarvikkeissa?

Terveysvaikutus?

Kaytto sallittu
elintarvikkeissa luvan
edellyttamalla tavalla

Hyvaksytty

Kaytto kielletty

Hylatty elintarvikkeissa

Vaikutuksesta
voi kertoa
elintarvikkeen
pakkauksessa,
esillepanossa ja
mainonnassa
vaiteasetuksen
ehtojen
mukaisesti

Vaikutuksesta ei
voi kertoa
elintarvikkeen
pakkauksessa,
esillepanossa ja
mainonnassa
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Esimerkki uuselintarvikeasetuksen suhteesta téydentémisasetukset%ﬂ
ERE-asetukseen ja ravintolisadirektiiviin

* Uusien vitamiini- ja kivennaisainelahteiden turvallisuus ja
hyvaksikaytettavyys arvioidaan uuselintarvikelupamenettelylla.

* Uuselintarvikeluvan saaneita vitamiini- ja kivennaisainelahteita ei voi kayttaa
elintarvikkeissa tai ravintolisissa vitamiinien ja kivennaisaineiden lahteina,
ellei niita ole lisatty sallittujen ravintoaineiden lahteiden luetteloihin

» tdydentamisasetuksen (EY) N:o 1925/2006 liitteeseen Il
* ERE-asetuksen (EU) N:o 609/2013 liitteeseen
 ravintolisadirektiivin 2002/46/EY liitteeseen II.

« HUOM! Naiden uuselintarvikeluvan saaneiden vitamiini- ja
kivennaisainelahteiden kayton ehdot (ml. mahdolliset enimmaismaarat ja
merkintavaatimukset), spesifikaatiot ja puhtausvaatimukset ovat
hyvaksyttyjen uuselintarvikkeiden unionin luettelossa (EU) 2017/2470.
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Esimerkki uuselintarvikeasetuksen suhteesta

aromiasetukseen

e Jos ainesosa (esim. kasvi)
ei ole uuselintarvike,
siita voi valmistaa
aromivalmistetta, jolla
on aromaattisia
ominaisuuksia ilman
hyvaksyntaa, jollei ole
syyta epailla aromien tai
ainesosien turvallisuutta.

* Jos ainesosa (esim. kasvi) on

uuselintarvike tai silla on
kayttohistoriaa vain
ravintolisissa, tai
pienimuotoisesti teena,
annoskoristeena tai
mausteena, siita voi
valmistaa aromivalmistetta
vain, jos ainesosaa on
todistettavasti kaytetty
merkittavassa maarin aromien
valmistuksessa eika ole syyta
epailla siita valmistettujen
aromien turvallisuutta.

* Jos ainesosa (esim. kasvi) on
uuselintarvike tai silla on
kayttohistoriaa vain
ravintolisissa, tai
pienimuotoisesti teena,
annoskoristeena tai
mausteena, eika sita ole
todistettavasti kaytetty
merkittavassa maarin
aromien valmistuksessa,
siita ei voi valmistaa
aromivalmistetta ilman
hyvaksyntaa.
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Uuselintarvikkeet ja elintarvikkeiden turvallisuus

* Markkinoille saatettavien elintarvikkeiden on oltava turvallisia (yleinen
elintarvikeasetus (EY) N:o 178/2002)
* Jos elintarvikkeella tai sen ainesosalla on merkittavaa kayttohistoriaa elintarvikkeena

EU:n alueella ennen vuotta 1997, kaytto elintarvikkeissa sallittu yleiset
turvallisuusvaatimukset huomioiden

* Jos merkittdvaa kdyttohistoriaa ei ole, katsotaan ko. elintarvike tai sen ainesosa
uuselintarvikkeeksi, jonka turvallisuus tulee arvioida ennen markkinoille saattamista

(uuselintarvikelupamenettely)

* Elintarvikealan toimija vastaa turvallisuudesta ja muusta
maardystenmukaisuudesta
* Ei ennakkovalvontaa, vaan kuntien ja Tullin suorittama valvonta jo markkinoilla
olevien tuotteiden osalta

* Jos toimija katsoo tai epdilee, ettd elintarvike ei ole turvallisuutta koskevien
vaatimusten mukainen, sen on kaynnistettava valittomasti menettelyt kyseisen
elintarvikkeen poistamiseksi markkinoilta
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Uuselintarvikkeet toimijoiden omavalvonnassa

* Ennen uuden tuotteen markkinoille saattamista kay lapi elintarvikkeen
ainesosat, sovelletaanko niihin uuselintarvikeasetusta vai ei.
» Onko ainesosalla merkittavaa kayttohistoriaa elintarvikkeena ennen 19977
 Jos on, kyse ei ole uuselintarvikkeesta ja uuselintarvikeasetusta ei sovelleta.
* Jos ei, kyse on uuselintarvikkeesta ja uuselintarvikeasetusta sovelletaan.
» Onko uuselintarvike hyvaksytty?

* Jos on, varmista, etta uuselintarvike tayttaa sille asetetun spesifikaation
ja etta kaytat sita kaytonehtojen mukaisesti.

 Jos ei ole, hae uuselintarvikkeelle uuselintarvikelupaa ennen kuin otat
sen kayttoon. Hyvaksymattoman uuselintarvikkeen markkinoille
saattaminen ei ole sallittua ja johtaa elintarvikkeen takaisinvetoon.

3.11.2022



Uuselintarvikkeet viranomaisvalvonnassa

e Qiva-arviointiohje 11.4. Uuselintarvikkeet ja uudet prosessit

e Tarkastettavia asioita:

* Toimija on tietoinen kayttamisensa elintarvikkeiden, elintarvikkeiden
ainesosien ja prosessien uuselintarvikestatuksesta eli onko elintarvikkeella
ollut merkittavaa elintarvikekayttéhistoriaa EU:n alueella ennen vuotta 1997
tai aiheuttaako uusi prosessi merkittavia muutoksia lopputuotteen
rakenteeseen tai koostumukseen.

e Kaytossa ei ole hyvaksymattomiksi uuselintarvikkeiksi katsottuja
elintarvikkeita, niiden ainesosia ja/tai prosesseja eli kdaytossa olevat
uuselintarvikkeet ja/tai uudet prosessit on hyvaksytty EU:ssa tai niista on
tarpeen mukaan tehty ilmoitus komissiolle.
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https://www.ruokavirasto.fi/tietoa-meista/oppaat/ieh/ieh-11/11-elintarvikkeiden-koostumus/#id-114-uuselintarvikkeet-ja-uudet-prosessit

Uuselintarvikkeiden takaisinvedot

* Vain luvan saaneita uuselintarvikkeita saa tuoda
markkinoille.

» Hyvaksymattomien uuselintarvikkeiden
tapaaminen markkinoilta johtaa
takaisinvetoon, koska niiden turvallisuutta
elintarvikkeena ei ole varmistettu.

* Vuonna 2022 toistaiseksi 15 takaisinvetoa
uuselintarvikkeisiin liittyen (tilanne 1.11.2022)

 Ohjeet hyvaksymattomien uuselintarvikkeiden
takaisinvetoa varten (pdf)

2011
2012
2013
2014
2015
2016
2017
2018
2019
2020
2021

Uuselintarvikkeisiin

liittyvien
takaisinvetojen maara

3
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=
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https://www.ruokavirasto.fi/globalassets/tietoa-meista/asiointi/oppaat-ja-lomakkeet/yritykset/elintarvikeala/takaisinvedot/ohje_uuselintarvike_takaisinveto_17020_7_fi.pdf

e

x”/

Uuselintarvikkeet RASFF-ilmoituksissa

* Vuonna 2020 uuselintarvikkeet
kuuluivat RASFF-ilmoitusten
kymmenen yleisimman syyn joukkoon
seka sisamarkkina- etta

kolmasmaatuotteissa
* Erityisesti ravintolisiin liittyvissa
tapauksissa.

 Vuonna 2021 uuselintarvikkeet olivat
kuudenneksi yleisin syy RASFF-
ilmoituksissa

* Vuonna 2021 RASFF-ilmoituksia n. 150
kpl uuselintarvikkeisiin liittyen

(useimmiten CBD- tai hamppu-uutteet).
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Fig.7: RASFF notifications by food hazard category 2019-2021

Lahde: Alert and Cooperation Network — 2021 Annual Report, European Commission
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-07/acn_annual-report_2021-final.pdf
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Esimerkki: Kurkumiini
(uuselintarvikeasetuksen ja lisdaineasetuksen rajapinta)

e Kurkumiini on Curcuma longa —kasvista eli maustekurkumasta uutettu yhdiste

e Kurkuman juuri sisaltaa kurkumiinia n. 3 %.

e Kurkumiini on sallittu variaine (E100) e Kurkumiini on hyvaksymaton
kaytettavaksi mm. juomiin, uuselintarvike, jonka kaytto
jalkiruokiin, jaateloon, hilloihin, elintarvikkeissa vaatii
makeisiin, kahvileipiin, uuselintarvikeluvan.
hedelmanmakuisiin aamiaismuroihin,  Kuulemismenettelyssi kurkumiinille ei
margariiniin ja perunasosehiutaleisiin. voitu osoittaa merkittavaa kayttdhistoriaa

. Kayttddn vériaineena sisiltyy elintarvikkeissa muuta kuin variaineena.

enimmaismadararajoituksia. e Kurkumiinin kayttohistoria ravintolisissa

e Kurkumiinin puhtaus variaineena on ei ollut osana kuulemispyyntoa.

oltava vahintaan 90 %.
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2020-10/novel-food_consult-status_curcumin.pdf

Esimerkki: Maitohorsman kukinto

(uuselintarvikeasetuksen ja aromiasetuksen rajapinta)

* Maitohorsman kukinnot eivat ole
uuselintarvikkeita ravintolisissa.

* Maitohorsman kukintoja on myos
kaytetty pienimuotoisesti yrttiteena,
mausteena ja annoskoristeena.

» Maitohorsman kukintojen kaytto on
sallittua ravintolisissa, yrttiteessa,
kuivattuna mausteena ja
annoskoristeena.

» Kaytto tavanomaisissa

elintarvikkeissa vaatii
uuselintarvikeluvan.

e Maitohorsman kukinnot eivat ole

sallittuja tavanomaisissa
elintarvikkeissa, joten niista voi
valmistaa aromivalmistetta vain, jos
ainesosaa on todistettavasti kaytetty
merkittavassa maarin aromien
valmistuksessa eika ole syyta epailla
siita valmistettujen aromien
turvallisuutta

Maitohorsman kukinnolle on osoitettu
kayttohistoriaa aromin raaka-aineena,
joten niista voi valmistaa
aromivalmisteita.
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Esimerkki: Punariisi T
(uuselintarvikeasetuksen ja muun erityislainsaadannon rajapinta)

* Punariisi ei ole uuselintarvike ravintolisissa * Punariisista saatavat monakoliinit lisattiin
kaytettyna. taydentamisasetuksen (EY) N:o 1925/2006
> Kayttd ravintolisissa sallittu. liitteeseen Ill osaan B (rajoitetut aineet) ja C

> Kayttd muissa elintarvikkeissa ei ole sallittua (tarkkailussa olevat aineet)
ilman uuselintarvikelupaa. * Vuorokausiannoksesta saatavien monakoliinien
maara on oltava alle 3 mg.

e Punariisia sisaltaville ravintolisille on asetettu S , , o
* Lisaksi edellytetaan useita varoitusmerkintoja.

sitriinin enimmaismaara vierasaineasetukseen
(EY) N:o 1881/20086. e 4 vuoden kuluttua punariisista saatavien

monakoliinien turvallisuus arvioidaan uudelleen.
e Punariisille on hyvaksytty terveysvaite
vaiteasetuksen (EY) N:o 1924/2006 mukaisesti

liitttyen normaalin kolesterolitasojen yllapitoon

» Kayton ehtona on, ettd vuorokausiannoksesta
saadaan 10 mg monakoliini-K:ta.

* Punariisille hyvaksyttya terveysvaitetta ei voi enaa
kayttaa ja se poistetaan hyvaksyttyjen vaitteiden
unionin luettelosta.
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Yhteenveto

e Markkinoille saatettavien elintarvikkeiden tulee olla turvallisia.

e Elintarvikkeen tai sen ainesosan turvallisuudesta kertoo mm. sen merkittava
kayttohistoria (ennen 15.5.1997).

* Jos merkittavaa kayttohistoriaa ei I6ydy elintarvikkeelle tai sen ainesosalle, sen
turvallisuus on arvioitava ennen markkinoille saattamista (uuselintarvikelupa).

e Ainoastaan hyvaksyttyja uuselintarvikkeita saa saattaa markkinoille.

* Elintarvikealan toimija vastaa siita, etta elintarvike on turvallinen ja muiden
elintarvikkeita koskevien maaraysten mukainen.
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Hyodyllisia linkkeja

 Ruokaviraston nettisivuilla
* Elintarvikkeet: https://www.ruokavirasto.fi/elintarvikkeet/elintarvikeala/

* Uuselintarvikkeet: https://www.ruokavirasto.fi/elintarvikkeet/elintarvikeala/ainesosat-ja-
sisalto/uuselintarvikkeet-ja-uudet-prosessit/

 Komission nettisivuilla
* Uuselintarvikkeet: https://food.ec.europa.eu/safety/novel-food en

» Uuselintarvikekatalogi: https://food.ec.europa.eu/safety/novel-food/novel-food-catalogue en

e EFSAn nettisivuilla
e Uuselintarvikkeet: https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/novel-food
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