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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2017/2469,
20. detsember 2017,

millega  kehtestatakse = Euroopa Parlamendi ja noukogu
méiruse (EL) 2015/2283 (mis késitleb uuendtoitu) artiklis 10
osutatud taotluste haldus- ja teadusnouded

(EMPs kohaldatav tekst)

Artikkel 1

Kohaldamisala ja reguleerimisese

Kéesoleva méddrusega sétestatakse mddruse (EL) 2015/2283 artikli 13
rakendamise eeskirjad kdnealuse médruse artikli 10 16ikes 1 osutatud
taotluse haldus- ja teadusnduete ning artikli 35 16ikes 3 osutatud iilemi-
nekumeetmete osas.

Artikkel 2
Misted

Lisaks Euroopa Parlamendi ja ndukogu misruse (EU) nr 178/2002 (1)
artiklites 2 ja 3 ning médruses (EL) 2015/2283 sitestatud mdistetele
kasutatakse jargmist mdistet:

,taotlus“ — eraldi toimik, mis sisaldab uuendtoidu lubamiseks
madruse (EL) 2015/2283 artikli 10 16ike 1 kohaselt esitatud teavet ja
teadusandmeid.

Artikkel 3

Taotluse struktuur, sisu ja esitamine

1. Avaldus sisaldab jargmist:
a) kaaskiri;

b) tehniline toimik;

¢) toimiku kokkuvote.

Enne magruse (EU) nr 178/2002 artikli 39f kohaste standardandmevor-
mingute vastuvotmist esitatakse taotlus komisjoni kittesaadavaks tehtud
elektroonilise esitamise silisteemi kaudu elektroonilises vormis, mis
voimaldab dokumentide allalaadimist ja triikkimist ning neis otsingute
tegemist. Pirast miiruse (EU) nr 178/2002 artikli 39f kohaste standar-
dandmevormingute vastuvotmist esitatakse taotlus komisjoni kéttesaada-
vaks tehtud elektroonilise esitamise siisteemi kaudu vastavuses kone-
aluste standardandmevormingutega.

2. Laike 1 punktis a osutatud kaaskiri tuleb koostada I lisas esitatud
vormi kohaselt.

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta miirus (EU)

nr 178/2002, millega sitestatakse toidualaste digusnormide {ildised pdhi-
motted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse
toidu ohutusega seotud menetlused (EUT L 31, 1.2.2002, 1k 1).
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3. Loike 1 punktis b osutatud tehniline toimik peab sisaldama:

a) artikli 4 kohaseid haldusandmeid;

b) artikli 5 kohaseid teadusandmeid.

4.  Kui taotleja esitab taotluse, et muuta lubatud uuendtoidu kasutus-
tingimusi, spetsifikatsiooni, tdiendavaid mairgistamise erindudeid voi
turustamisjérgse seire ndudeid, ei pruugi taotlejal olla vaja esitada
koiki kdesoleva médruse artikli 5 kohaselt ndutavaid andmeid, kui ta
esitab tOendatavad pdhjendused, milles selgitatakse, et kavandatavad
muudatused ei mdjuta olemasoleva riskihinnangu tulemusi.

5.  Peale médruse (EL) 2015/2283 artikli 10 16ike 2 punktides a, b ja
e osutatud teabe esitatakse kdesoleva artikli 16ike 1 punktis ¢ osutatud
toimiku kokkuvottes pShjendus selle kohta, miks uuendtoidu kasutamine
on kooskolas médruse (EL) 2015/2283 artiklis 7 sétestatud tingimustega.
Toimiku kokkuvottes ei esitata teavet, mille kohta saab esitada konfi-
dentsiaalsena késitlemise taotluse vastavalt médruse (EL) 2015/2283
artiklile 23 ja méiruse (EU) nr 178/2002 artiklile 39a.

Artikkel 4

Haldusandmeid Kisitlevad nouded

Peale médruse (EL) 2015/2283 artikli 10 16ikes 2 osutatud teabe esita-
takse taotluses jargmised haldusandmed:

a) uuendtoidu tootja(te) nimi/nimed, kui see/need erineb/erinevad taot-
leja nimest, samuti aadress ja kontaktandmed;

b) toimiku eest vastutava ning taotleja nimel komisjoni ja ametiga teabe
vahetamiseks volitatud isiku nimi, aadress ja kontaktandmed;

¢) toimiku esitamise kuupéev;

d) toimiku sisukord;

e) toimikule lisatud dokumentide iiksikasjalik loetelu, sealhulgas
pealkirja-, koite- ja lehekiiljeviited,

f) kui taotleja esitab vastavalt médruse (EL) 2015/2283 artiklile 23
taotluse késitleda toimikus sisalduva teabe, sealhulgas lisateabe teata-
vaid osi konfidentsiaalsena, siis loetelu asjaomastest konfidentsiaal-
sena késitlemist vajavatest osadest koos kontrollitava pohjendusega
selle kohta, kuidas sellise teabe avalikustamine vOib taotleja huve
olulisel médral kahjustada;

g) kui tootmisprotsess hdlmab konfidentsiaalseid andmeid, siis mitte-
konfidentsiaalne kokkuvdte tootmisprotsessist;
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h) eraldi esitatud teave ja selgitused, millega tdendatakse taotleja digust
kasutada médruse (EL) 2015/2283 artikli 26 kohaseid konfidentsiaal-
seid teaduslikke toendeid voi teadusandmeid;

i) nende uuringute loetelu, mille tulemused on esitatud taotluse toetu-
seks, sealhulgas teave, millega tdendatakse vastavust maéruse (EU)
nr 178/2002 artiklile 32b.

Artikkel 5

Teadusandmete nouded

1. Uuendtoidu loataotluse toetuseks esitatud toimik peab vdimaldama
selle uuendtoidu puhul pdhjalikku riskihindamist.

2. Kui uuendtoidu lubamise taotlus hdlmab miéruse (EL) 2015/2283
artikli 3 10ike 2 punkti a alapunktides viii ja ix osutatud tehisnanoma-
terjali kasutamist, esitab taotleja kdonealuse médéruse artikli 10 15ikes 4
sétestatud nouetele vastavad konealuse tehisnanomaterjali madramise ja
kirjeldamise katsemeetodid.

3. Taotleja esitab andmete kogumisel jargitud korda ja seejérel kasu-
tatud strateegiat kdsitlevate dokumentide koopia.

4.  Taotleja esitab ohutushindamise strateegia ja sellele vastava toksi-
koloogiliste katsete strateegia kirjelduse ning pdhjendab konkreetsete
uuringute vOi andmete kasutamist voi véljajatmist.

5. Noudmise korral esitab taotleja kas enda tehtud voi taotleja nimel
labi viidud, avaldatud voi avaldamata iiksikuuringute todtlemata
andmed, et toetada oma taotlust. Konealune teave hdlmab andmeid,
mille alusel tehti {iksikuuringute jéreldused ja saadi uuringute
tulemused.

6.  Kui ei ole vdimalik vélistada konkreetsele elanikkonnariihmale ette
ndhtud uuendtoidu tarbimist muude elanikkonnariihmade poolt, peavad
esitatud ohutusandmed hdlmama ka neid rithmi.

7. Iga bioloogilise vdi toksikoloogilise uuringu puhul selgitab taot-
leja, kas katsematerjal vastab kavandatud vdi olemasolevale spetsifikat-
sioonile. Kui katsematerjal erineb toote spetsifikatsioonist, tdendab taot-
leja nende andmete asjakohasust asjaomase uuendtoidu suhtes.

Toksikoloogilised uuringud tuleb teha asutustes, mis vastavad direktiivi
2004/10/EU nduetele, v&i juhul kui uuringud tehakse viljaspool liidu
territooriumi, peavad need jargima OECD hea laboritava pShimotteid.
Taotleja esitab nendele nduetele vastavuse tdendid ning pdhjendab kdiki
kdrvalekaldeid standardmeetoditest.

8.  Taotleja esitab kokkuvotva jdrelduse uuendtoidu ohutuse kohta
kavandatud kasutuste korral. Tuleb teha iildine hindamine potentsiaalse
ohu kohta inimtervisele, pidades silmas inimeste teadaolevat v3i tdendo-
list kokkupuudet uuendtoiduga.
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Artikkel 6

Taotluse nouetekohasuse kontrollimine

1.  Taotluse saamisel kontrollib komisjon viivitamatult, kas taotlus
kuulub mairuse (EL) 2015/2283 kohaldamisalasse ning vastab konealu-
se mddruse artikli 10 10ikes 2, kdesoleva médruse artiklites 3—5 ja
migruse (EU) nr 178/2002 artiklis 32b sitestatud nduetele.

2. Komisjon vGib konsulteerida ametiga, et teha kindlaks, kas taotlus
vastab 13ikes 1 osutatud asjakohastele nduetele. Amet esitab komisjonile
oma seisukoha 30 todpdeva jooksul.

3. Komisjon vdib nduda taotlejalt taotluse nouetekohasusega seotud
lisateavet ning teavitada taotlejat ajavahemikust, mille jooksul see teave
tuleb esitada.

4.  FErandina kidesoleva artikli 15ikest 1 ja ilma et see piiraks
midruse (EL) 2015/2283 artikli 10 16ike 2 ning miiruse (EU)
nr 178/2002 artikli 32b 1digete 4 ja 5 kohaldamist, voib taotluse lugeda
nduetele vastavaks ka siis, kui see ei sisalda kdiki kdesoleva madruse
artiklite 3 ja 5 kohaselt ndutavaid elemente, tingimusel, et taotleja on
esitanud iga puuduva elemendi kohta asjakohase pdhjenduse.

5. Komisjon teavitab taotlejat, liikmesriike ja ametit sellest, kas
taotlus loetakse nduetekohaseks vOi mitte. Kui taotlust ei loeta nduete-
kohaseks, esitab komisjon sellekohase pdhjenduse.

Artikkel 7

Toiduohutusameti arvamusele lisatav teave

1.  Toiduohutusameti arvamus peab sisaldama jérgmist teavet:

a) uuendtoidu identifitseerimisandmed;

b) tootmisprotsessi hinnang;

¢) koostise andmed;

d) spetsifikatsioonid,;

e) uuendtoidu ja/vdi selle allika varasem kasutamine;

f) kavandatud kasutus, kasutuskogused ja eeldatav tarbitav kogus;
g) imendumine, jaotumine, metabolism ja eritumine;

h) toitumisalane teave;

i) teave toksilisuse kohta;

j) allergeensus;
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k) uuendtoidu kavandatud kasutuse ja kasutuskoguste iildine riskihin-
nang, milles rohutatakse, kui see on asjakohane, médramatuse
probleeme ja piiranguid,

1) juhul kui toidu kaudu kokkupuude iiletab iildises riskihinnangus
esitatud tervisepohiseid soovituslikke norme, tuleks uuendtoidu
kohta tiksikasjalikult kirjeldada toidu kaudu kokkupuude, esitades
kogutarbimise osakaalu iga toidugrupi voi toiduaine kohta, mille
kasutamine on lubatud vdi mida on taotletud;

m) jéareldused;

n) midruse (EU) nr 178/2002 artikli 32¢ 15ike 2 kohaselt riskihinda-
misprotsessi kéigus 14dbi viidud konsultatsioonide tulemused.

2. Kui komisjon esitab toiduohutusametile arvamuse taotluse, voib ta
taotleda tdiendava teabe esitamist.

Artikkel 8

Uleminekumeetmed

1. 1. jaanuariks 2018 esitavad liitkmesriigid komisjonile maaruse (EL)
2015/2283 artikli 35 16ikes 1 osutatud taotluste loetelud.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kogu teabe, mille nad on iga
16ikes 1 osutatud taotluse kohta saanud.

3. Taotleja ajakohastab iga oma kéesoleva artikli 16ikes 1 osutatud
taotluse, et see vastaks nouetele, mis on sdtestatud maédru-
se (EL) 2015/2283 artikli 10 1dikes 2 ja kdesolevas maééruses.

4.  Erandina ei kohaldata 1dikeid 1 ja 2 kidesoleva artikli 10ikes 1
osutatud taotluste puhul, mille kohta on 1. jaanuariks 2018 Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 258/97 () artikli 6 1dike 4
kohaselt komisjonile edastatud esmane hindamisaruanne ning selle
madruse artikli 6 15ikes 4 sétestatud tdhtaja jooksul ei ole esitatud
pohjendatud vastuviiteid asjaomase uuendtoidu turustamise kohta.

5. Maidruse (EL) 2015/2283 artikli 35 10ikes 2 osutatud taotluste
esitamise tdhtaeg on 1. jaanuar 2019.

Artikkel 9
Joustumine ja kohaldamine
Kéesolev mairus joustub kahekiimnendal pdeval pérast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev médrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides
litkkmesriikides.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari 1997. aasta midrus (EU)

nr 258/97 uuendtoidu ja toidu uuendkoostisosade kohta (EUT L 43,
14.2.1997, 1k 1).
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LISA

Uuendtoidu jaoks esitatava taotluse kaaskirja vorm

EUROOPA KOMISJON

Peadirektoraat

Direktoraat

Uksus

KUUDAEV: L

Teema: uuendtoidu jaoks loa saamise taotlus vastavalt méirusele (EL)
2015/2283

(Palun tehke mdrge iihte kastikestest)
O Taotlus uue uuendtoidu jaoks loa saamiseks

[0 Juba loa saanud uuendtoidu kasutustingimuste lisamise, viljajdtmise voi
muutmise taotlus; palun lisage viide asjaomasele loale

O Juba loa saanud uuendtoidu spetsifikatsiooni lisamise, viljajatmise voi muut-
mise taotlus; palun lisage viide asjaomasele loale

O Juba loa saanud uuendtoidu tdiendavate maérgistamise erinduete lisamise,
véljajatmise vOi muutmise taotlus; palun lisage viide asjaomasele loale

O Juba loa saanud uuendtoidu turustamisjirgse seire nduete lisamise, viljajdt-
mise vOi muutmise taotlus; palun lisage viide asjaomasele loale

Taotleja(d) voi tema/nende esindaja(d) liidus
(nimi/nimed, aadress(id), ...)

esitab/esitavad kdesoleva taotluse liidu uuendtoitude loetelu ajakohastamiseks.

Uuendtoidu identifitseerimisandmed (palun esitage uuendtoidu identifitseerimis-
andmed vastavalt sellele, millis(t)esse toidugruppi(desse) uuendtoit kuulub):

Konfidentsiaalsus. Kui see on asjakohane, mérkige, kas taotlus sisaldab konfi-
dentsiaalseid andmeid vastavalt midruse (EL) 2015/2283 artiklile 23.

O Jah
O Ei

Andmekaitse (!). Kui see on asjakohane, mérkige, kas taotlus hdlmab konfident-
siaalsete andmete kaitse taotlust vastavalt méadruse (EL) 2015/2283 artiklile 26.

O Jah

O Ei

(!) Taotleja peaks tédpsustama, milline osa voi millised osad taotlusest sisaldab/sisaldavad

konfidentsiaalseid andmeid, millele kaitset taotletakse, ja mérkima seejuures selgelt asja-
omase(d) jaotise(d) ja lehekiiljenumbri(d). Taotleja peaks esitama andmekaitsetaotluse
kohta kontrollitava pdhjenduse/selgituse.
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Toidugrupid, kasutustingimused ja mérgistamisnduded

Téiendav mérgistamise

Toidugrupp Kasutamise eritingimused crindue

Lugupidamisega

Lisad:

O
O
O

O

taielik toimik
toimiku kokkuvote (mittekonfidentsiaalne)

loetelu toimiku osadest, mille puhul taotletakse nende késitlemist konfident-
siaalsena, koos kontrollitava pohjendusega selle kohta, kuidas sellise teabe
avalikustamine voib taotleja huve olulisel mééral kahjustada

uuendtoidu taotlusega seotud konfidentsiaalsete andmete kaitset toetav teave
taotleja(te) haldusandmete koopia

uuringute loetelu ja ammendav teave seoses uuringutest teatamisega vastavalt
madruse (EU) nr 178/2002 artiklile 32b
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