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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/2468,
annettu 20 piivini joulukuuta 2017,

kolmansista maista perdisin olevia perinteisii elintarvikkeita koskevista hallinnollisista ja
tieteellisistd vaatimuksista uuselintarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista, Euroopan 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 25 pdivind marraskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2015/2283 () ja erityisesti sen 20 artiklan ja 35 artiklan 3 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EU) 2015/2283 vahvistetaan uuselintarvikkeiden markkinoille saattamista ja kiyttod koskevat
sdannot unionissa.

(2)  Asetuksen (EU) 2015/2283 20 artiklan nojalla komission on annettava taytintoonpanosiadoksid, joissa siddetdin
kolmansista maista perdisin olevia perinteisid elintarvikkeita koskevista hallinnollisista ja tieteellisistd
vaatimuksista.

(3)  Komission olisi tarkistettava, kuuluuko ilmoitus kyseisen asetuksen soveltamisalaan ja onko ilmoitus tai hakemus
asianmukainen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EU) 2015/2283 5, 15 ja 16 artiklan soveltamista.

(4)  Asetuksen (EU) 2015/2283 14 artiklassa tarkoitetuissa ilmoituksissa olisi oltava riittavasti tietoja ja tieteellistd
aineistoa, jotta komissio pystyy todentamaan niiden asianmukaisuuden ja jisenvaltioilla ja Euroopan elintarvike-
turvallisuusviranomaisella on mahdollisuus arvioida kolmannesta maasta perdisin olevan perinteisen
elintarvikkeen turvallinen kayttohistoria.

(5)  Asetuksen (EU) 2015/2283 16 artiklassa tarkoitetuissa hakemuksissa olisi oltava riittdvésti tietoja ja tieteellistd
aineistoa, jotta komissio pystyy todentamaan niiden asianmukaisuuden ja Euroopan elintarviketurvallisuusvirano-
maisella on mahdollisuus tehdi kattavia riskinarviointeja.

(6)  Jos hakija toimittaa ilmoituksen tai hakemuksen lisitdkseen, poistaakseen tai muuttaakseen hyvaksytyn
kolmannesta maasta periisin olevan perinteisen elintarvikkeen kiyttoedellytyksia, eritelmis, erityisid lisimerkinta-
vaatimuksia tai markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia, hakijan ei ehki ole tarpeen
toimittaa kaikkia turvallisuusarviointia varten vaadittuja tietoja, jos hakija toimittaa todennettavissa olevat riittavat
perustelut.

(7)  Komission, jasenvaltioiden ja elintarviketurvallisuusviranomaisen vilisen tiedonvaihdon olisi mahdollistettava
asianmukaisesti perusteltujen turvallisuutta koskevien vastalauseiden esittdminen komissiolle tarpeen mukaan.

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnossa olisi annettava riittdvit tiedot sen varmistamiseksi, ettd
kolmannesta maasta perdisin olevan perinteisen elintarvikkeen ehdotettu kaytto on turvallista kuluttajien
kannalta.

(9)  Asetuksen (EU) 2015/2283 35 artiklan 3 kohdan nojalla komission on annettava taytintoonpanosidadoksid, joissa
sdddetddn kyseisen asetuksen 20 artiklassa tarkoitetuista vaatimuksista.

(10) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

() EUVLL327,11.12.2015,s. 1.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Soveltamisala ja aihe

Tassd asetuksessa annetaan sadnnot asetuksen (EU) 2015/2283 20 artiklan tdytintdonpanoa varten siltd osin kuin on
kyse kolmansista maista perdisin olevia perinteisid elintarvikkeita koskevista hallinnollisista ja tieteellisistd vaatimuksista
ja 35 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuista siirtymatoimenpiteista.

Sitd sovelletaan asetuksen (EU) 2015/2283 14 artiklassa tarkoitettuihin ilmoituksiin ja 16 artiklassa tarkoitettuihin
hakemuksiin.

2 artikla
Miiritelmit
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 (') 2 ja 3 artiklassa ja asetuksessa (EU) 2015/2283
sdddettyjen médritelmien lisdksi sovelletaan seuraavia madritelmia:

a) ‘ilmoituksella’ tarkoitetaan erillistd asiakirja-aineistoa, joka sisiltdd yleisid ja tieteellisid tietoja, jotka on toimitettu
asetuksen (EU) 2015/2283 14 artiklan mukaisesti;

b) ’hakemuksella’ tarkoitetaan erillistd asiakirja-aineistoa, joka sisiltdd yleisid ja tieteellisid tietoja, jotka on toimitettu
asetuksen (EU) 2015/2283 16 artiklan mukaisesti.

3 artikla
Ilmoituksen rakenne, sisilto ja esitystapa

1. Ilmoitus on toimitettava komissiolle sahkoisesti, ja sen on sisillettdva seuraavat:

a) saatekirje;

b) tekninen asiakirja-aineisto;

c) asiakirja-aineiston tiivistelma.

2. Edelld olevan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettu saatekirje on laadittava liitteessd I esitetyn mallin mukaisesti.
3. Edelld olevan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettuun tekniseen asiakirja-aineistoon on sisallyttava

a) 5 artiklassa tarkoitetut hallinnolliset tiedot;

b) 6 artiklassa tarkoitetut tieteelliset tiedot.

4. Jos hakija toimittaa ilmoituksen muuttaakseen hyvaksytyn kolmannesta maasta perdisin olevan perinteisen
elintarvikkeen kéyttoedellytyksid, eritelmid, erityisid lisdimerkintdvaatimuksia tai markkinoille saattamisen jilkeistd
seurantaa koskevia vaatimuksia, hakijan ei ehki ole tarpeen toimittaa kaikkia 6 artiklan nojalla vaadittuja tietoja, jos
hakija toimittaa todennettavissa olevat perustelut, joissa selitetddn, ettd ehdotetut muutokset eivit vaikuta voimassa
olevan riskinarvioinnin tuloksiin.

5. Edelld olevan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetussa asiakirja-aineiston tiivistelmassd on toimitettava ndyttod siitd,
ettd kolmannesta maasta periisin olevan perinteisen elintarvikkeen kdytto tdyttdd asetuksen (EU) 2015/2283 7 artiklassa
sdddetyt edellytykset.

4 artikla

Hakemuksen rakenne, sisilt6 ja esitystapa

1. Hakemus on toimitettava komissiolle sdhkoisesti, ja sen on sisdllettdvi seuraavat:

S
R

saatekirje;

=

tekninen asiakirja-aineisto;

asiakirja-aineiston tiivistelma;

RENeS

asetuksen (EU) 2015/2283 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut asianmukaisesti perustellut turvallisuutta koskevat
vastalauseet;

hakijan vastaus asianmukaisesti perusteltuihin turvallisuutta koskeviin vastalauseisiin.

o
~

—

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivind tammikuuta 2002, elintarvikelainsiidantod
koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).
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2. Edelld olevan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettu saatekirje on laadittava liitteessd II esitetyn mallin mukaisesti.

3. Edelld olevan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettuun tekniseen asiakirja-aineistoon on sisallyttiva
a) 5 artiklassa tarkoitetut hallinnolliset tiedot;
b) 6 artiklassa tarkoitetut tieteelliset tiedot.

4. Jos hakija toimittaa hakemuksen muuttaakseen hyviksytyn kolmannesta maasta perdisin olevan perinteisen
elintarvikkeen kéyttoedellytyksid, eritelmid, erityisid lisaimerkintdvaatimuksia tai markkinoille saattamisen jilkeistd
seurantaa koskevia vaatimuksia, hakijan ei ehké ole tarpeen toimittaa kaikkia 6 artiklan nojalla vaadittuja tietoja, jos
hakija toimittaa todennettavissa olevat perustelut, joissa selitetddn, ettd ehdotetut muutokset eivit vaikuta voimassa
olevan riskinarvioinnin tuloksiin.

5. Edelld olevan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetussa asiakirja-aineiston tiivistelmassd on toimitettava ndyttod siitd,
ettd kolmannesta maasta perdisin olevan perinteisen elintarvikkeen kaytto tayttdd asetuksen (EU) 2015/2283 7 artiklassa
sdddetyt edellytykset.

5 artikla

Ilmoituksessa tai hakemuksessa toimitettavat hallinnolliset tiedot

Asetuksen (EU) 2015/2283 14 artiklassa sdddettyjen tietojen lisiksi ilmoituksiin ja hakemuksiin on sisillytettivi
seuraavat hallinnolliset tiedot:

a) sen henkilon nimi, osoite ja yhteystiedot, joka vastaa asiakirja-aineistosta ja joka on valtuutettu olemaan hakijan
puolesta yhteydessd komissioon;

g

asiakirja-aineiston toimittamispaivimaars;

asiakirja-aineiston sisillysluettelo;

o
~

&

tarkka luettelo asiakirja-aineistoon liitetyistd asiakirjoista, myos hakemisto nimistd, niteisté ja sivuista;

luettelo asiakirja-aineiston osista, jotka pyydetddn kasittelemddn luottamuksellisina asetuksen (EU) 2015/2283
23 artiklan ja timén asetuksen liitteessd III vahvistettujen sddntojen mukaisesti.

o
~

6 artikla
Ilmoituksessa tai hakemuksessa toimitettavat tieteelliset tiedot

1. Kolmannesta maasta perdisin olevan perinteisen elintarvikkeen hyviksyntdd koskevan ilmoituksen tai hakemuksen
tueksi toimitetun asiakirja-aineiston perusteella on voitava arvioida kolmannesta maasta perdisin olevan perinteisen
elintarvikkeen turvallinen kdyttohistoria.

2. Hakijan on toimitettava kopio tietojen keruussa noudatettua menettelyd koskevasta dokumentaatiosta.

3. Hakijan on kuvattava turvallisuuden arviointia koskeva strategia ja ilmoitettava tiettyjen tutkimusten tai tietojen
siséllyttimiseen tai pois jattdmiseen liittyvit perusteet.

4. Hakijan on esitettdvd yleispditelmd kolmannesta maasta perdisin olevan perinteisen elintarvikkeen ehdotettujen
kayttotarkoitusten turvallisuudesta. Thmisten terveydelle aiheutuvaa mahdollista riskid koskeva kokonaisarviointi on
tehtdva ottaen huomioon ihmisten tiedossa oleva tai todennikdinen altistuminen.

7 artikla
Ilmoituksen asianmukaisuuden todentaminen

1. Vastaanotettuaan kolmannesta maasta perdisin olevaa perinteistd elintarviketta koskevan ilmoituksen komissio
todentaa viipymattd, kuuluuko se asetuksen (EU) 2015/2283 soveltamisalaan ja tdyttadko se timin asetuksen 3, 5 ja
6 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

2. Komissio voi pyytdd hakijalta lisitietoja ilmoituksen asianmukaisuuteen liittyvistd asioista ja ilmoittaa hakijalle
ajanjaksosta, jonka kuluessa kyseiset tiedot on toimitettava.

3. Poiketen siitd, mitd tdimdn artiklan 1 kohdassa sdddetddn ja rajoittamatta asetuksen (EU) 2015/2283 14 artiklan
soveltamista, ilmoituksen voidaan katsoa olevan asianmukainen, vaikka se ei sisdlli kaikkia timin asetuksen 3, 5 ja
6 artiklan nojalla vaadittuja tietoja, edellyttden ettd hakija on toimittanut todennettavissa olevat perustelut jokaisen
puuttuvan seikan osalta.
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4. Komissio ilmoittaa hakijalle, jasenvaltioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle syyt, joiden vuoksi ilmoitusta ei
pidetd asianmukaisena.

8 artikla
Hakemuksen asianmukaisuuden todentaminen

1. Vastaanotettuaan kolmannesta maasta perdisin olevaa perinteistd elintarviketta koskevan hakemuksen komissio
todentaa viipymattd, tdyttddko se timin asetuksen 4-6 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

2. Komissio voi pyytdd hakijalta lisitietoja hakemuksen asianmukaisuuteen liittyvistd asioista ja ilmoittaa hakijalle
ajanjaksosta, jonka kuluessa kyseiset tiedot on toimitettava.

3. Poiketen siitd, mitd tdimdn artiklan 1 kohdassa sdddetddn ja rajoittamatta asetuksen (EU) 2015/2283 16 artiklan
soveltamista, hakemuksen voidaan katsoa olevan asianmukainen, vaikka se ei sisdlli kaikkia timan asetuksen
4-6 artiklan nojalla vaadittuja tietoja, edellyttden ettd hakija on toimittanut todennettavissa olevat perustelut jokaisen
puuttuvan seikan osalta.

4. Komissio ilmoittaa hakijalle, jasenvaltioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle, katsotaanko hakemuksen olevan
asianmukainen. Jos hakemuksen ei katsota olevan asianmukainen, komissio ilmoittaa syyt, joiden vuoksi se ei ole
asianmukainen.

9 artikla
Asianmukaisesti perustellut turvallisuutta koskevat vastalauseet

1. Kun asianmukainen ilmoitus on vastaanotettu, komissio, jasenvaltiot ja elintarviketurvallisuusviranomainen voivat
neuvotella keskenddn asetuksen (EU) 2015/2283 15 artiklan 2 kohdassa vahvistetun mairdajan kolmen ensimmdéisen
kuukauden aikana.

2. Jasenvaltion tai elintarviketurvallisuusviranomaisen komissiolle asetuksen (EU) 2015/2283 15 artiklan 2 kohdan
mukaisesti toimittaman asianmukaisesti perustellun turvallisuutta koskevan vastalauseen on sisillettdva seuraavat tiedot:

a) kolmannesta maasta perdisin olevan perinteisen elintarvikkeen nimi ja kuvaus;

b) tieteellinen lausunto, jossa selitetdin, miksi kolmannesta maasta periisin oleva perinteinen elintarvike saattaa
aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle.

10 artikla
Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnossa annettavat tiedot

1. Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon on sisillettdva seuraavat tiedot:
a) kolmannesta maasta perdisin olevan perinteisen elintarvikkeen tunnistaminen ja kuvaus;
b) turvallisen kéyttohistorian arviointi kolmannessa maassa;

¢) yleinen riskinarviointi, jossa vahvistetaan mahdollisuuksien mukaan kolmannesta maasta perdisin olevan perinteisen
elintarvikkeen turvallisuus ja esitetddn epavarmuustekijit ja rajoitukset tarpeen mukaan;

d) péddtelmat.

2. Komissio voi pyytid lisitietoja pyytdessddn lausuntoa elintarviketurvallisuusviranomaiselta.

11 artikla
Siirtymétoimenpiteet

Asetuksen (EU) 2015/2283 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut ilmoitukset on toimitettava komissiolle viimeistddn
1 péivdnad tammikuuta 2019.
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12 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 20 pdiviand joulukuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LITE 1

Kolmannesta maasta periisin olevaa perinteisti elintarviketta koskevaan ilmoitukseen liitettivin
saatekirjeen malli asetuksen (EU) 2015/2283 14 artiklan vaatimusten mukaisesti

EUROOPAN KOMISSIO

Pdédosasto

Linja

Yksikko

Paivays: ...

Asia: Kolmannesta maasta perdisin olevan perinteisen elintarvikkeen hyviksymistd koskeva ilmoitus asetuksen (EU)
2015/2283 mukaisesti

(Merkitddn selvésti rastittamalla yksi ruuduista)

Uuden perinteisen elintarvikkeen hyviksyntid koskeva ilmoitus

Jo hyviksytyn perinteisen elintarvikkeen kayttoedellytysten lisddmistd, poistamista tai muuttamista koskeva ilmoitus.
Lisatkad viite kyseiseen ilmoitukseen.

Jo hyviksytyn perinteisen elintarvikkeen eritelmien lisddmistd, poistamista tai muuttamista koskeva ilmoitus.
Lisatkad viite kyseiseen ilmoitukseen.

Jo hyviksytyn perinteisen elintarvikkeen erityisten lisaimerkintivaatimusten lisdidmistd, poistamista tai muuttamista
koskeva ilmoitus. Lisitkad viite kyseiseen ilmoitukseen.

0o o o oo

Jo hyviksytyn perinteisen elintarvikkeen markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevien vaatimusten
lisddmistd, poistamista tai muuttamista koskeva ilmoitus. Lisdtkaa viite kyseiseen ilmoitukseen.

Hakija/hakijat ja/tai sen/niiden edustaja/edustajat Euroopan unionissa
(nimi ja osoite)

jattdd/jattavat timan ilmoituksen pdivittddkseen uuselintarvikkeita koskevaa EU:n luetteloa.
Perinteisen elintarvikkeen tunnistaminen:

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

O Kylla
] Ei

Elintarvikeryhmit, kayttoedellytykset ja merkintdvaatimukset

Elintarvikeryhma Erityiset kdyttoedellytykset Erityiset lisimerkintdvaatimukset

Kunnioittavasti

Allekirjoitus

(") Hakijoiden olisi kdytettava liitteessa Il vahvistettua muotoilua ilmoittaakseen tiedot, joita ne haluavat kohdeltavan luottamuksellisina, ja
niiden olisi toimitettava kaikki tarvittavat tiedot luottamuksellisuutta koskevan pyynnon perusteeksi.
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Liitteet: ......coooovveiiiiiee e,

[0 Taydellinen tekninen asiakirja-aineisto
[0 Asiakirja-aineiston tiivistelma

[] Luettelo asiakirja-aineiston osista, jotka pyydetddn kisittelemddn luottamuksellisina, ja todennettavissa olevat
perustelut pyynnélle

[ Jéljennos hakijan hallinnollisista tiedoista
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LITE I

Kolmannesta maasta periisin olevaa perinteistd elintarviketta koskevaan hakemukseen liitettivin
saatekirjeen malli asetuksen (eu) 2015/2283 16 artiklan vaatimusten mukaisesti

EUROOPAN KOMISSIO

Pddosasto

Linja

Yksikko

Paivays: ...

Asia: Kolmannesta maasta perdisin olevan perinteisen elintarvikkeen hyviksymistd koskeva hakemus asetuksen (EU)
2015/2283 16 artiklan vaatimusten mukaisesti

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

(nimi ja osoite)

jattadfjattavat timan hakemuksen péivittddkseen uuselintarvikkeita koskevaa EU:n luetteloa.
Perinteisen elintarvikkeen tunnistaminen:

Luottamuksellisuus ('). llmoitetaan tarvittaessa, sisiltddko hakemus luottamuksellisia tietoja asetuksen (EU) 2015/2283
23 artiklan mukaisesti:

O Kylld
O Ei
Elintarvikeryhmiit, kdyttoedellytykset ja merkintdvaatimukset
Elintarvikeryhma Erityiset kdyttoedellytykset Erityiset lisimerkintdvaatimukset
Kunnioittavasti
Allekirjoitus
Liitteet: ...
[0 Tiydellinen hakemus
[0 Hakemuksen tiivistelma
[0 Luettelo hakemuksen osista, jotka pyydetddn kisittelemain luottamuksellisina, ja todennettavissa olevat perustelut
pyynnolle
[ Asianmukaisesti perusteltuun turvallisuutta koskevaan vastalauseeseen liittyvit dokumentoidut tiedot
[0 Jdljennos hakijan hallinnollisista tiedoista

(") Hakijoiden olisi kdytettava liitteessa Il vahvistettua muotoilua ilmoittaakseen tiedot, joita ne haluavat kohdeltavan luottamuksellisina, ja
niiden olisi toimitettava kaikki tarvittavat tiedot luottamuksellisuutta koskevan pyynnon perusteeksi.
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LITE 1II

Luottamuksellisia tietoja koskevat perustelut

Tatd liitettd on paivitettavd ilmoitus- tai hakumenettelyn aikana aina, kun hakija toimittaa pyynnon, jonka mukaan
tietoja olisi késiteltdva luottamuksellisina.

Jos tuotantoprosessiin sisdltyy luottamuksellisia tietoja, tuotantoprosessista on toimitettava ei-luottamuksellinen
tiivistelma.

Tiedot, joita pyydetdin kisittelemiidn luottamuksellisina Perusteet

Jakso x.y (toimitettu VVVV/KK/PP)

Liite X (toimitettu VVVV/KK/PP)

Jakso x.y (toimitettu VVVV/KK/PP)

Liite X (toimitettu VVVV/KK/PP)
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