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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EU) nr
258/97,

27. jaanuar 1997,

uuendtoidu ja toidu uuendkoostisosade kohta

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle artiklit
100a,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, (1)
vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust, (%)

toimides asutamislepingu artiklis 189b sétestatud korras (*)9. detsembril
1996. aastal lepituskomitee poolt kinnitatud iihise teksti alusel

ning arvestades, et:

1) uuendtoitu voi toidu uusi koostisosi kisitlevate siseriiklike digu-
saktide erinevused voivad takistada toiduainete vaba litkumist;
see voib tekitada ebaausat konkurentsi, sellega otseselt mdjutades
siseturu toimimist;

2) rahva tervise kaitsmiseks on tarvis tagada, et enne iihenduses
turule viimist 1dbiksid uuendtoit ja toidu uuendkoostisosad iihen-
duse menetluse kohase iihtse ohutushindamise; uuendtoidu ja
toidu uuendkoostisosade suhtes, mis oma pdhiolemuselt on
olemasoleva toidu ja toidu koostisosadega samasugused, tuleks
ette ndha lihtsustatud menetlus;

3) lisaaineid, toiduainetes kasutatavaid I0hna- ja maitseaineid ning
ekstrahente hdolmavad muud {ihenduse digusaktid ja seetdttu tuleb
need kdesoleva médruse reguleerimisalast vélja jétta;

4) kui uuendtoit ja toidu uuendkoostisosad on saadud taimesortidest,
mille kohta kehtivad ndukogu 29. septembri 1970. aasta direktiiv
70/457/EMU  péllumajanduskultuuride iildise  sordikataloogi
kohta (*) ja ndukogu 29. septembri 1970. aasta direktiiv 70/458/
EMU kébgiviljaseemnete turustamise kohta, (°) tuleb nende turule
viimiseks sétestada asjakohased menetlused;

5) uuendtoidu ja toidu uuendkoostisosadega, mis sisaldavad genee-
tiliselt muundatud organisme voi koosnevad nendest, v3ib kaas-
neda P C1 risk <« keskkonnale; ndukogu 23. aprilli 1990. aasta
direktiiviga 90/220/EMU geneetiliselt muundatud organismide
tahtliku keskkonda viimise kohta (°) on kindlaks médratud, et
kdnealused tooted peavad ldabima keskkonnaohtlikkuse hindamise,
mis tagab nende keskkonnaohutuse; ithenduse iihtlustatud ohutus-
hindamismenetluse kehtestamiseks tuleb selliste toodete jaoks
kdesoleva médrusega ette niha spetsiaalne P C1 keskkonnariski

(") EUT C 190, 29.7.1992, 1k 3 ja EUT C 16, 19.1.1994, Ik 10.

() EUT C 108, 19.4.1993, Ik 8.

() Euroopa Parlamendi 27. oktoobri 1993. aasta arvamus (EUT C 315,
22.11.1993, 1k 139). Noukogu 23. oktoobri 1995. aasta iihine seisukoht
(EUT C 320, 30.11.1995, Ik 1) ja Euroopa Parlamendi 12. mirtsi 1996.
aasta otsus (EUT C 96, 1.4.1996, lk 26). Noukogu 19. detsembri 1996.
aasta otsus ja Euroopa Parlamendi 16. jaanuari 1997. aasta otsus.

* EUT L 225, 12.10.1970, 1k 1. Viimati muudetud direktiiviga 90/654/EMU
(EUT L 353, 17.12.1990, 1k 48).

() EUT L 225, 12.10.1970, lk 7. Viimati muudetud direktiiviga 90/654/EMU
(EUT L 353, 17.12.1990, Ik 48).

() EUT L 117, 8.5.1990, Ik 15. Viimati muudetud direktiiviga 94/15/EU (EUT
L 103, 22.4.1994, 1k 20).
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hindamine <, mis peab direktiivi 90/220/EMU artikli 10 koha-
selt olema nimetatud direktiivis sitestatuga iihesugune, kuid peab
sisaldama ka toote toiduks vdi toidu koostisosaks sobivuse hinda-
mist;

6) koikides kéesoleva madrusega seotud kilsimustes, millel v3ib olla
mdju rahva tervisele, tuleb konsulteerida otsuse 74/234/EMU (1)
kohaselt moodustatud toidu teaduskomiteega;

7) uuendtoidu voOi toidu uuendkoostisosade suhtes kohaldatakse
ndukogu 14. juuni 1989. aasta direktiivi 89/397/EMU toiduainete
ametliku kontrolli kohta (?) ja ndukogu 29. oktoobri 1993. aasta
direktiivi 93/99/EMU toiduainete ametlikku kontrolli kisitlevate
lisameetmete kohta; (%)

8) ilma et see piiraks {ihenduse digusaktides toiduainete mérgistami-
sega seotud muude nduete kohaldamist, tuleb mérgistuse suhtes
kehtestada teatavad lisanduded; selleks et tagada tarbijale vajaliku
teabe kittesaadavus, tuleb kdnealused nduded tdpselt sitestada;
kui uuendtoit sisaldab mingit ainet, mida olemasolevas samasu-
guses toiduaines ei leidu, ning see pohjustab eetilisi probleeme
teatavate kindlate toitumistavadega elanikkonnariihmade seas,
tuleb neid sellest teavitada; geneetiliselt muundatud organisme
sisaldav ning turule suunatav toit ja toidu koostisosad peavad
olema inimeste tervisele ohutud; selline kindlus tagatakse direk-
tiivis 90/220/EMU sisalduva loaandmismenetluse ja/vdi kieso-
levas méiruses ettendhtud iihtse ohutushindamismenetluse abil;
kui tihenduse odigusaktides on organism médratletud, esitatakse
tarbijale maérgistuses teave geneetiliselt muundatud organismi
sisaldumise kohta, millega kaasnevad kéesolevas médruses nime-
tatud toidu ja toiduainete maérgistuse suhtes kohaldatavad lisa-
nouded;

9) Iopptarbija jaoks turule suunatava toidu ja toidu koostisosade
puhul, mis vdivad sisaldada nii geneetiliselt muundatud kui ka
tavapdraseid tooteid, peab teave, mis esitatakse tarbijale geneeti-
liselt muundatud organismide vdimaliku esinemise kohta kdnea-
luses toidus voOi toidu koostisosades, vastama artiklis 8 sdtestatud
nduetele, vilja arvatud eelkdige lahtise kauba saatmise korral,
piiramata seejuures kdesolevas maiéruses sisalduvate muude
margistusnduete kohaldamist;

10)  toidu voi toidu koostisosa maérgistuses ei takista miski tarnijat
teavitamast tarbijat, et konealune toode ei ole uuendtoit kiesoleva
maiiruse tdhenduses ja et konesoleva toidu vdi selle koostisosa
tootmisel ei ole kasutatud artikli 1 16ikes 2 nimetatud uuendtoi-
tude tootmiseks kasutatavaid tehnoloogiaid;

11)  kéesolevast midrusest ldhtudes tuleb ette ndha menetlus, millega
luuakse tihe koostod liikkmesriikide ja komisjoni vahel otsuse
69/414/EMU (%) kohaselt moodustatud alalises toiduainekomitees;

12)  20. detsembril 1994. aastal sdlmiti Euroopa Parlamendi, ndukogu
ja komisjoni vaheline modus vivendi, mis késitleb asutamisle-
pingu artiklis 189b sétestatud korras vastuvoetud Oigusaktide
rakendusmeetmeid, (%)

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

(") EUT L 136, 20.5.1974, 1k 1.

@) EUT L 186, 30.6.1989, Ik 23. Viimati muudetud direktiiviga 93/99/EMU
(EUT L 290, 24.11.1993, Ik 14).

() EUT L 290, 24.11.1993, Ik 14.

() EUT L 291, 19.11.1969, Ik 9.

¢) EUT C 102, 4.4.1996, Ik 1.
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Artikkel 1

1. Kéesolev médidrus késitleb uuendtoidu ja toidu uuendkoostisosade
turule viimist ithenduses.

2. Kdiesolevat madrust kohaldatakse sellise toidu ja toidu koostiso-
sade iihenduses turule viimise korral, mida siiani pole iihenduses
inimeste toiduna olulisel médral kasutatud ning mis kuuluvad jargmis-
tesse kategooriatesse:

c) toit vOi toidu koostisosad, mis on uue molekulaarstruktuuriga voi
mille algset molekulaarstruktuuri on tahtlikult muudetud,

d) mikroorgamismidest, seentest vdi vetikatest koosnev vOdi nendest
saadud toit v0i neist koosnevad voi saadud toidu koostisosad;

e) taimedest koosnev vdi taimse péritoluga toit ja toidu koostisosad
ning loomse péritoluga toidu koostisosad, vélja arvatud traditsioo-
niliste paljundamis- voi kasvatusmeetodite abil saadud toit ja toidu
koostisosad, mida kogemuste pdhjal voib pidada ohutuks;

f) toit ja toidu koostisosad, mille tootmisel on kasutatud protsessi,
mida tldiselt ei kasutata ja mis pOhjustab konealuse toidu voi
toidu koostisosade koostise voi struktuuri olulisi muutusi, mis moju-
tavad nende toitevddrtust v3i ebasoovitavate ainete sisaldust voi
inimese ainevahetust.

3. Vajaduse korral voib artiklis 13 ettendhtud korras kindlaks
maédrata, kas teatavat liiki toit vOi toidu koostisosa kuulub kéesoleva
artikli 16ike 2 reguleerimisalasse.

Artikkel 2

1. Kdiesolevat artiklit ei kohaldata jargmiste toodete suhtes:

a) lisaained, mis kuuluvad ndukogu 21. detsembri 1988. aasta direktiivi
89/107/EMU (toiduainetes lubatud lisaaineid késitlevate liikmesrii-
kide digusaktide iihtlustamise kohta) (1) reguleerimisalasse;

b) toiduainetes kasutatavad 10hna- ja maitseained, mis kuuluvad
ndukogu 22. juuni 1988. aasta direktiivi 88/388/EMU (toiduainetes
kasutatavaid 1ohna- ja maitseaineid ning nende tootmiseks vajalikke
lahtematerjale kisitlevate litkmesriikide oOigusaktide {ihtlustamise
kohta) (%) reguleerimisalasse;

¢) toiduainete tootmisel kasutatavad ekstrahendid, mis kuuluvad
ndukogu 13. juuni 1988. aasta direktiivi 88/344/EMU (toiduainete
ja toidu koostisosade tootmisel kasutatavaid ekstrahente késitlevate
liikkmesriikide Gigusaktide tihtlustamise kohta) (*) reguleerimisalasse.

2. Lbdike 1 punktides a—c nimetatud erandeid kéesoleva miéruse
reguleerimisalast kohaldatakse ainult sel juhul, kui direktiivides
89/107/EMU, 88/388/EMU ja 88/344/EMU sitestatud ohutustase vastab
kdesoleva madrusega kehtestatud ohutustasemele.

3. Pidades silmas artiklit 11, tagab komisjon, et eespool nimetatud
direktiivides sdtestatud ohutustase ning konealuste direktiivide ja kéeso-

(") EUT L 40, 11.2.1989, 1k 27. Viimati muudetud direktiiviga 94/34/EU (EUT
L 237, 10.9.1994, Ik 1).

() EUT L 184, 15.7.1988, lk 61. Viimati muudetud direktiiviga 91/71/EMU
(EUT L 42, 15.2.1991, Ik 25).

() EUT L 157, 24.6.1988, Ik 28. Viimati muudetud direktiiviga 92/115/EMU
(EUT L 409, 31.12.1992, 1k 31).
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leva méidruse rakendusmeetmetes sitestatud ohutustase vastavad kéeso-
leva méairusega kehtestatud ohutustasemele.

Artikkel 3

1. Kéesoleva médruse reguleerimisalasse kuuluv toit ja toidu koosti-
sosad ei tohi:

— kujutada endast ohtu tarbijale,

— eksitada tarbijat,

— erineda asendatavast toidust voi toidu koostisosadest sellisel mééral,
et nende tavapdrane tarbimine oleks tarbijale toitaineliselt vihem-
vaartuslik.

2. Selleks et iithenduses turule viia kdesoleva méairuse reguleerimisa-
lasse kuuluvat toitu ja toidu koostisosi, kohaldatakse artiklites 4, 6, 7 ja
8 sitestatud menetlusi kidesoleva artikli 16ikes 1 méadratletud kriteeriu-
mide ning muude kdnealustes artiklites nimetatud asjakohaste tegurite
alusel.

4. Erandina 10ikest 2 kohaldatakse artiklis 5 sdtestatud menetlust
artikli 1 16ike 2 punktides d ja e nimetatud toidu ja toidu koostisosade
suhtes, mis olemasolevate ja iildtunnustatud teaduslike tdendite voi iihe
artikli 4 10ikes 3 nimetatud pddeva asutuse arvamuse pohjal on oma
koostise, toitevdirtuse, inimese ainevahetusele avaldatava mdju, kavan-
datava kasutuse ja ebasoovitavate ainete sisalduse poolest olemasoleva
toidu voi toidu koostisosadega P Cl1 sisuliselt samavéirsed <.

Vajaduse korral voib artiklis 13 ettendhtud korras kindlaks miérata, kas
teatavat liiki toit vOi toidu koostisosa kuulub kdesoleva 16ike alla.

Artikkel 4

1. Uhenduses turule viimise eest vastutav isik (edaspidi loa taotleja)
esitab taotluse sellele liikkmesriigile, kus toode koigepealt turule viiakse.
Samal ajal saadab ta taotluse koopia komisjonile.

2. Toimub artiklis 6 ettendhtud esmane ohutushindamine.

Artikli 6 10ikes 4 nimetatud menetluse kohaselt teavitab 16ikes 1 nime-
tatud liikmesriik loa taotlejat viivitamata jargmistest asjaoludest:

— loa taotleja voib turule viia toidu voi toidu koostisosa, kui ei nduta
artikli 6 1dikes 3 nimetatud tdiendavat ohutushindamist ega esitata
pohjendatud vastuviiteid vastavalt artikli 6 13ikele 4,

— ndutakse loaandmisotsust vastavalt artiklile 7.

3. Koik liikmesriigid teatavad komisjonile oma territooriumidel
asuvate ja artikli 6 10ikes 2 nimetatud esmase ohutushindamise aruande
koostamise eest vastutavate toidu hindamisasutuste nimed ja aadressid.

4. Enne kiesoleva médruse joustumise kuupdeva avaldab komisjon
oma soovitused, mis kisitlevad jargmisi teaduslikke aspekte:

— taotlust toetavad andmed ning nende esitamise kord,
— artiklis 6 ettendhtud esmase ohutushindamise aruannete koostamine.

5. Kaéesoleva artikli iiksikasjalikud rakendusnormid vdetakse vastu
artiklis 13 ettendhtud korras.
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Artikkel 5

Artikli 3 1dikes 4 nimetatud toidu voi toidu koostisosade turule viimisest
peab loa taotleja komisjonile teatama. Teatele lisatakse artikli 3 15ikes 4
ettendhtud asjakohased {iiksikasjad. 60 pédeva jooksul edastab komisjon
litkkmesriikidele kdnealuse teate koopia, ja kui moni liikmesriik nduab,
siis konesolevate asjakohaste iiksikasjade koopia. Igal aastal avaldab
komisjon selliste teadete kokkuvdtte Euroopa Uhenduste Teataja C-
seerias.

Mirgistuse suhtes kohaldatakse artikli 8 sitteid.

Artikkel 6

1. Artikli 4 1dikes 1 nimetatud taotlus peab sisaldama vajalikku
teavet, kaasa arvatud ldbiviidud uuringute koopiat, ning koiki olemaso-
levaid andmeid selle kohta, et konealune toit voi toidu koostisosa vastab
artikli 3 10ikes 1 sétestatud kriteeriumidele, samuti toidu voi toidu koos-
tisosa esitlemist ja margistamist késitlevat asjakohast ettepanekut, mis
on kooskdlas artikli 8 nduetega. Peale selle lisatakse taotlusele toimiku
kokkuvote.

2. Taotluse saamise korral tagab artikli 4 1dikes 1 nimetatud liikmes-
riik esmase ohutushindamise. Selleks teatab ta komisjonile hindamisa-
sutuse nime, kes on padev toidu ohutust hindama ja vastutab esmase
ohutushindamise aruande koostamise eest, vOi palub komisjonil koos
mingi teise liikmesriigiga teha monele artikli 4 1dikes 3 nimetatud
toidu hindamisasutusele iilesandeks sellise aruande koostamine.

Komisjon saadab viivitamata liitkmesriikidele loa taotleja esitatud
kokkuvotte koopia ja teatab esmase ohutushindamise eest vastutava
padeva asutuse nime.

3. Kolme kuu jooksul pérast 1oikes 1 sidtestatud tingimustele vastava
taotluse saamist tuleb koostada artikli 4 16ikes 4 nimetatud soovituste
kohaselt esmase ohutushindamise aruanne, milles otsustatakse, kas
konesoleva toidu voi toidu koostisosa puhul on vaja tdiendavat ohutus-
hindamist vastavalt artiklile 7 voi mitte.

4.  Asjaomane liikmesriik saadab toidu ohutuse padeva hindamisasu-
tuse aruande viivitamata komisjonile, kes edastab selle teistele liikmes-
riikidele. Liikmesriik voi komisjon voivad esitada oma mérkused voi
pdhjendatud vastuvidited asjaomase toidu vdi toidu koostisosa turusta-
mise kohta 60 pdeva jooksul pdrast seda, kui komisjon on kdnealuse
aruande ringlusse saatnud. Mérkused voi vastuviited vdivad puudutada
ka toidu vdi toidu koostisosa esitlemist vdi mérgistust.

Mairkused voi vastuvidited tuleb saata komisjonile, kes edastab need
likkmesriikidele eelmises 13igus nimetatud 60 pdeva jooksul.

Liikmesriigi ndudmise korral esitab loa taotleja taotluses sisalduvate
asjakohaste andmete koopia.

Artikkel 7

1. Kui artikli 6 15ike 3 kohaselt on vaja tdiendavat ohutushindamist
vOi on esitatud artikli 6 10ike 4 kohane vastuviide, vOetakse loaandmi-
sotsus vastu artiklis 13 ettendhtud korras.

2. Otsusega maidiratletakse loa ulatus ja vajaduse korral jérgmised
asjaolud:

— toidu voi toidu koostisosa kasutamistingimused,
— toidu voi toidu koostisosa médratlus ja kirjeldus,

— artiklis 8 nimetatud maérgistuse erinduded.
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3. Komisjon teavitab loa taotlejat viivitamata vOetud otsusest.
Otsused avaldatakse Euroopa Uhenduste Teatajas.

Artikkel 8

1. Ilma, et see piiraks toiduainete maérgistust késitlevate iihenduse
digusaktide nduete kohaldamist, kohaldatakse toiduainete suhtes tiien-
davaid maérgistuse erindudeid, et teavitada 10pptarbijat jargmistest asjao-
ludest:

a) toidu tunnus vdi omadus, niiteks:

— koostis,

— toitevédrtus voi toitumisalane mdju,

— konealuse toidu kavandatav kasutus, mille tdttu uuendtoit voi
toidu koostisosa ei ole samasugune nagu olemasolev toit voi
toidu koostisosa.

Uuendtoitu vai toidu koostisosa ei peeta kdesoleva artikli tdhenduses
samasuguseks, kui olemasolevatel andmetel pohinev teaduslik hinda-
mine niitab, et hinnatud tunnused on tavapirase toidu voi toidu
koostisosaga vorreldes erinevad, vottes arvesse konealuste tunnuste
lubatud piirides esinevaid loomulikke erinevusi.

Sel juhul peab mirgistus osutama muundatud tunnusele vdi omadu-
sele ning selle saamiseks kasutatud viisile;

b) uuendtoidus vdi toidu koostisosas sisalduv aine, mida samasugune
olemasolev toiduaine ei sisalda ja mis voib mdjutada elanikkonna
teatavate rithmade tervist;

¢) uuendtoidus voi toidu koostisosas sisalduv aine, mida samasugune
olemasolev toiduaine ei sisalda ja mis vOib pdhjustada eetilisi
probleeme.

2. Kui samasugust toitu voi toidu koostisosa pole olemas, vdetakse
vajaduse korral vastu asjaomased sitted, et tagada tarbijatele piisav
teave toidu voi toidu koostisosa olemuse kohta.

3. Kdiesoleva artikli tdpsemad rakendusnormid voetakse vastu artiklis
13 ettendhtud korras.

Artikkel 10

Loa taotleja esitatud andmete kaitsmise iiksikasjalikud eeskirjad
voetakse vastu artiklis 13 ettendhtud korras.

Artikkel 11

Koikides kdesoleva médruse reguleerimisalasse kuuluvates kiisimustes,
mis vdivad mojutada rahva tervist, peetakse ndu toidu teaduskomiteega.
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Artikkel 12

1. Kui uute andmete v3i olemasolevate andmete iimberhindamise
tulemusena on litkmesriigil piisavalt pohjust arvata, et kéesolevale
madrusele vastava toidu voOi toidu koostisosa kasutamine ohustab
inimeste tervist vOoi keskkonda, vOib konesolev liikmesriik nimetatud
toiduga voi toidu koostisosaga kauplemist ja selle kasutamist oma terri-
tooriumil ajutiselt piirata voi selle peatada. Ta teatab sellest viivitamata
teistele likkmesriikidele ja komisjonile ning pdhjendab oma otsust.

2. Komisjon uurib 1dikes 1 nimetatud pdhjusi vdimalikult kiiresti
alalises toiduainekomitees; ta votab vajalikud meetmed artiklis 13 ette-
ndhtud korras. Ldikes 1 nimetatud otsuse vastuvotnud liikkmesriik voib
sellest kinni pidada kuni kdnealuste meetmete joustumiseni.

Artikkel 13

1. Komisjoni abistab miiruse (EU) nr 178/2002 (') artikli 58 koha-
selt moodustatud alaline toiduahela ja loomatervishoiu komitee, edaspidi
“komitee”.

2. Kui viidatakse kédesolevale artiklile, kohaldatakse otsuse 1999/468/
EU (?) artikleid 5 ja 7, vottes arvesse selle artikli 8 sitteid.

Otsuse 1999/468/EU artikli 5 18ikes 6 sitestatud tihtajaks kehtestatakse
kolm kuud.

3.  Komitee votab vastu oma tdokorra.

Artikkel 14

1. Hiljemalt viis aastat pérast kdesoleva maédruse joustumist ja
lahtudes omandatud kogemustest saadab komisjon Euroopa Parlamen-
dile ja ndukogule aruande kdesoleva midruse rakendamise kohta koos
asjakohaste sobivate ettepanekutega.

2. Hoolimata 1dikes 1 ettendhtud iilevaatest, kontrollib komisjon
kdesoleva mddruse kohaldamist ning selle moju tervisele, tarbijakaitsele,
tarbija teavitamisele ja siseturu toimimisele ning esitab vajaduse korral
ettepanekud niipea kui voimalik.

Artikkel 15

Kéesolev médrus joustub 90 pdeva pdrast selle avaldamist Euroopa
Uhenduste Teatajas.

Kéesolev médrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides
liikkmesriikides.

(™ EUT L 31, 1.2.2002, Ik 1. )

() Noukogu 28. juuni 1999. aasta otsus 1999/468/EU, millega kehtestatakse
komisjoni rakendusvolituste kasutamise menetlused (EUT L 184, 17.7.1999,
Ik 23).



