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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2017/2468,
20. detsember 2017,

millega kehtestatakse kolmandast riigist pirit traditsioonilise toidu suhtes kohaldatavad haldus- ja
teadusnduded kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EL) 2015/2283, mis kisitleb
uuendtoitu

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. novembri 2015. aasta mdidrust (EL) 2015/2283, mis késitleb
uuendtoitu, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miidrust (EL) nr 1169/2011 ning tunnistatakse
kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu méadrus (EU) nr 25897 ja komisjoni mérus (EU) nr 1852/2001, (') eelkdige
selle artiklit 20 ja artikli 35 Idiget 3,

ning arvestades jirgmist:
(1)  Madrusega (EL) 2015/2283 on kehtestatud eeskirjad liidus uuendtoidu turule laskmise ja kasutamise kohta.

(2)  Mddruse (EL) 2015/2283 artikli 20 kohaselt peab komisjon vdtma vastu rakendusaktid, millega sitestatakse
kolmandast riigist périt traditsioonilise toidu suhtes kohaldatavad haldus- ja teadusnéuded.

(3)  Ilma et see piiraks mairuse (EL) 2015/2283 artiklite 5, 15 ja 16 kohaldamist, peab komisjon kontrollima, kas
teatis kuulub kdnealuse mairuse kohaldamisalasse ja teatise voi taotluse kehtivust.

(4)  Madruse (EL) 2015/2283 artiklis 14 osutatud teatised peavad sisaldama piisavat teavet ja teadusdokumente, et
komisjonil oleks voimalik kontrollida nende kehtivust ning likkmesriikidel ja toiduohutusametil oleks v&imalik
hinnata kolmandast riigist périt traditsioonilise toidu varasemat ohutut kasutamist.

(5)  Madruse (EL) 2015/2283 artiklis 16 osutatud taotlused peavad sisaldama piisavat teavet ja teadusdokumente, et
komisjonil oleks vimalik kontrollida nende kehtivust ning toiduohutusametil oleks vdimalik viia labi pdhjalik
riskihindamine.

(6)  Kui taotleja esitab teatise vdi taotluse lisada, vilja jitta voi muuta kolmandast riigist parit lubatud traditsioonilise
toidu kasutustingimusi, spetsifikatsiooni, tdiendavaid mirgistamise erindudeid voi turustamisjargse seire ndudeid,
ei pruugi taotlejal olla vaja esitada koiki ohutuse hindamiseks ndutavaid andmeid, kui ta esitab piisavad
tdendatavad pdhjendused.

(7)  Komisjoni, litkmesriikide ja toiduohutusameti vaheline teabevahetus peab vdimaldama vajaduse korral esitada
komisjonile nduetekohaselt pdhjendatud vastuviiteid toiduohutusega seoses.

(8)  Toiduohutusameti arvamus peab sisaldama piisavat teavet, et veenduda, kas kolmandast riigist parit
traditsioonilise toidu kavandatav kasutus on tarbijatele ohutu.

(9)  Mairuse (EL) 2015/2283 artikli 35 ldike 3 kohaselt peab komisjon votma vastu rakendusaktid, millega
sdtestatakse kdnealuse madruse artiklis 20 osutatud nduded.

(10) Kdiesoleva mdirusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee
arvamusega,

(') ELTL327,11.12.2015,1k 1.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Kohaldamisala ja reguleerimisese

Kéesoleva médrusega sitestatakse médruse (EL) 2015/2283 artikli 20 rakendamise eeskirjad kolmandast riigist périt
traditsioonilise toiduga seotud haldus-ja teadusnduete ning kdnealuse mairuse artikli 35 I6ikes 3 osutatud tilemineku-
meetmete 0sas.

Seda kohaldatakse mairuse (EL) 2015/2283 artiklites 14 ja 16 osutatud teatiste ja taotluste suhtes.

Artikkel 2
Maisted

Lisaks Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 178/2002 (') artiklites 2 ja 3 ning mairuses (EL) 2015/2283
sdtestatud moistetele kasutatakse jargmisi moisteid:
a) ,teatis“ — eraldi toimik, mis sisaldab maaruse (EL) 2015/2283 artikli 14 kohaselt esitatud teavet ja teadusandmeid.

b) ,taotlus“ — eraldi toimik, mis sisaldab mairuse (EL) 2015/2283 artikli 16 kohaselt esitatud teavet ja teadusandmeid.

Artikkel 3
Teatise struktuur, sisu ja esitamine

1.  Teatis esitatakse komisjonile elektrooniliselt ja see koosneb jirgmistest osadest:
a) kaaskiri;

b) tehniline toimik;

¢) toimiku kokkuvote.

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

3. Lbike 1 punktis b osutatud tehniline toimik peab sisaldama:
a) artikli 5 kohaseid haldusandmeid;
b) artikli 6 kohaseid teadusandmeid.

4. Kui taotleja esitab teatise, et muuta kolmandast riigist périt lubatud traditsioonilise toidu kasutustingimusi, spetsifi-
katsiooni, mirgistamise erinduedeid voi turustamisjirgse seire ndudeid, ei pruugi taotlejal olla vaja esitada koiki artikli 6
kohaselt ndutavaid andmeid, kui ta esitab tdendatavad pdhjendused, milles selgitatakse, et kavandatavad muudatused ei
mdjuta olemasoleva ohutushinnangu tulemusi.

5. Loike 1 punktis ¢ osutatud toimiku kokkuvdte peab sisaldama tdendeid, et kolmandast riigist parit traditsioonilise
toidu kasutus vastab maaruse (EL) 2015/2283 artiklis 7 sitestatud tingimustele.

Artikkel 4
Taotluse struktuur, sisu ja esitamine

1. Taotlus esitatakse komisjonile esitada elektrooniliselt ja see koosneb jargmistest osadest:

a) kaaskiri;

b) tehniline toimik;

¢) toimiku kokkuvote;

d) mdiruse (EL) 2015/2283 artikli 15 1dikes 2 osutatud nduetekohaselt pdhjendatud vastuviited toiduohutusega seoses;

e) taotleja vastus asjakohaselt pohjendatud vastuviidetele toiduohutusega seoses.

(') Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta médrus (EU) nr 178/2002, millega sitestatakse toidualaste digusnormide
iildised pohimotted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused (EUT L 31,
1.2.2002, Ik 1).
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2. Laike 1 punktis a osutatud kaaskiri tuleb koostada II lisas esitatud vormi kohaselt.

3. Lbdike 1 punktis b osutatud tehniline toimik peab sisaldama:
a) artikli 5 kohaseid haldusandmeid,;
b) artikli 6 kohaseid teadusandmeid.

4. Kui taotleja esitab taotluse, et muuta lubatud uuendtoidu kasutustingimusi, spetsifikatsiooni, margistamise
erindudeid voi turustamisjirgse seire ndudeid, ei pruugi taotlejal olla vaja esitada koiki kidesoleva maidruse artikli 6
kohaselt ndutavaid andmeid, kui ta esitab tdendatavad pohjendused, milles selgitatakse, et kavandatavad muudatused ei
mojuta olemasoleva riskihinnangu tulemusi.

5. Loike 1 punktis ¢ osutatud toimiku kokkuvdte peab sisaldama tdendeid, et kolmandast riigist parit traditsioonilise
toidu kasutus vastab mairuse (EL) 2015/2283 artiklis 7 sitestatud tingimustele.

Artikkel 5
Teatises voi taotluses esitatavad haldusandmed

Lisaks médruse (EL) 2015/2283 artiklis 14 osutatud teabele peavad teatised ja taotlused sisaldama jdrgmisi
haldusandmeid:

a) toimiku eest vastutava ja komisjoniga teabevahetuseks volitatud isiku nimi, aadress ja kontaktandmed;
b) toimiku esitamise kuupdev;

¢) toimiku sisukord;

d) toimikule lisatud dokumentide iiksikasjalike loetelu, sealhulgas pealkirja-, koite- ja lehekiiljeviited;

e) loetelu dokumendi nendest osadest, mida tuleb kisitada konfidentsiaalsena kooskdlas mairuse (EL) 2015/2283
artikliga 23 ning kdesoleva méiruse III lisas sitestatud eeskirjadega.

Artikkel 6
Teatises voi taotluses esitatavad teadusandmed

1. Kolmandast riigist pdrit traditsioonilise toidu lubamise teatise vOi taotluse toetuseks esitatud toimik peab
vbimaldama hinnata kolmandast riigist parit traditsioonilise toidu varasemat ohutut kasutamist.

2. Taotleja esitab andmete kogumisel jirgitud korda késitlevate dokumentide koopia.

3. Taotleja esitab ohutushindamise strateegia kirjelduse ning pohjendab konkreetsete uuringute voi andmete
kasutamist voi véljajatmist.

4. Taotleja esitab kokkuvdtva jirelduse kolmandast riigist périt traditsioonilise toidu ohutuse kohta kavandatud
kasutuste korral. Tuleb teha iildine hindamine potentsiaalse ohu kohta inimtervisele, pidades silmas inimeste teadaolevat
voi tdendolist kokkupuudet kdnealuse toiduga.

Artikkel 7
Teatise kehtivuse kontrollimine

1. Kolmandast riigist périt traditsioonilise toidu kohta teatise saamisel kontrollib komisjon viivitamata, kas asjaomane
toit kuulub mairuse (EL) 2015/2283 kohaldamisalasse ja teatis vastab kdesoleva mdairuse artiklites 3, 5 ja 6 sitestatud
nduetele.

2. Komisjon voib nduda taotlejalt lisateavet teatise kehtivuse kohta ning teatada taotlejale ajavahemiku, mille jooksul
kdnealune teave tuleb esitada.

3. Erandina kidesoleva artikli 16ikest 1 ja ilma, et see piiraks médruse (EL) 2015/2283 artikli 10 16ike 14 kohaldamist,
vOib lugeda teatise kehtivaks ka siis, kui see ei sisalda kdiki kiesoleva maddruse artiklites 3, 5 ja 6 sitestatud elemente,
tingimusel, et taotleja on esitanud tdendatava pdhjenduse iga puuduva elemendi kohta.
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4. Komisjon teatab taotlejale, litkmesriikidele ja toiduohutusametile, miks teatist kehtivaks ei loeta.

Artikkel 8
Taotluse kehtivuse kontrollimine

1.  Kolmandast riigist parit traditsioonilise toidu loataotlust saades kontrollib komisjon viivitamata, kas taotlus vastab
artiklites 4 ja 6 esitatud nouetele.

2. Komisjon vdib nduda taotlejalt lisateavet taotluse kehtivuse kohta ning teatada taotlejale ajavahemiku, mille jooksul
konealune teave tuleb esitada.

3. Erandina kdesoleva artikli 1dikest 1 ja ilma, et see piiraks mddruse (EL) 2015/2283 artikli 16 kohaldamist, vdib
lugeda taotluse kehtivaks ka siis, kui see ei sisalda koiki kédesoleva mdiruse artiklites 4 ja 6 sitestatud elemente,
tingimusel, et taotleja on esitanud tdendatava pdhjenduse iga puuduva elemendi kohta.

4. Komisjon teatab taotlejale, likmesriikidele ja toiduohutusametile, kas taotlus loetakse kehtivaks voi mitte. Kui
taotlust kehtivaks ei loeta, esitab komisjon pdhjused, miks taotlus on kehtetu.

Artikkel 9
Pohjendatud vastuviited toiduohutusega seoses

1. Kehtiva teatise saamisel vdib mairuse (EL) 2015/2283 artikli 15 1dikes 2 sitestatud ajavahemiku kolme esimese
kuul jooksul toimuda komisjoni, liitkmesriikide ja toiduohutusameti vaheline konsulteerimine.

2. Mddruse (EL) 2015/2283 artikli 15 16ike 2 kohaselt litkmesriigi v6i toiduohutusameti poolt komisjonile esitatud
pohjendatud vastuviited toiduohutusega seoses peavad sisaldama jargmist teavet:

a) kolmandast riigist prit traditsioonilise toidu nime ja kirjeldust;

b) teaduslikku seisukohta, milles selgitatakse, miks kolmandast riigist parit traditsiooniline toit v6ib inimtervisele ohtlik
olla.

Artikkel 10
Toiduohutusameti arvamusele lisatav teave

1. Toiduohutusameti arvamus peab sisaldama jargmist teavet:
a) kolmandast riigist pdrit traditsioonilise toidu identifitseerimisandmed ja kirjeldus;
b) hinnang varasemale ohutule kasutamisele kolmandas riigis;

¢) ildine riskihinnang, milles kinnitatakse, kui vdimalik, kolmandast riigist périt traditsioonilise toidu ohutust ning
rohutatakse, kui asjakohane, méddramatust ja piiranguid;

d) jdreldused.

2. Kui komisjon esitab toiduohutusametile arvamuse taotluse, v3ib ta taotleda tiiendava teabe esitamist.

Artikkel 11
Uleminekumeetmed

Méidruse (EL) 2015/2283 artikli 35 1dikes 2 osutatud teatised esitatakse komisjonile hiljemalt 1. jaanuaril 2019.
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Artikkel 12
Joustumine ja kohaldamine

Kiesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 20. detsember 2017

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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I LISA

Midruse (EL) 2015/2283 artiklis 14 esitatud nduete kohase teatise kaaskirja vorm kolmandast
riigist pirit traditsioonilise toidu jaoks
EUROOPA KOMISJON
Peadirektoraat
Direktoraat
Uksus

Kuupdev: ...

Teema: kolmandast riigist périt traditsioonilise toidu lubamise teatis vastavalt mairusele (EL) 2015/2283.
(Palun valige vastav markeruut)
[0 Uue traditsioonilise toidu lubamise teatis.

Juba loa saanud traditsioonilise toidu kasutustingimuste lisamise, viljajitmise vdi muutmise teatis. Palun esitage
viide kdnealusele teatisele.

O

] Juba loa saanud traditsioonilise toidu spetsifikatsiooni lisamise, véljajitmise voi muutmise teatis. Palun esitage viide
konealusele teatisele.

O

Juba loa saanud traditsioonilise toidu tdiendavate margistamise erinduete lisamise, viljajaitmise v0i muutmise teatis.
Palun esitage viide kdnealusele teatisele.

[0 Juba loa saanud traditsioonilise toidu turustamisjirgse seire nduete lisamise, valjajatmise voi muutmise teatis. Palun
esitage viide kdnealusele teatisele.

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

esitab/esitavad kiesoleva teatise liidu uuendtoitude loetelu ajakohastamiseks.
Traditsioonilise toidu identifitseerimisandmed:

Konfidentsiaalsus (!). Kui see on asjakohane, teatage, kas taotlus sisaldab konfidentsiaalseid andmeid vastavalt mdiruse
(EL) 2015/2283 artiklile 23.

O Jah
O Ei

Toidugrupid, kasutustingimused ja mérgistamisnduded

Toidugrupp Kasutamise eritingimused Téiendav mirgistamise erindue

Lugupidamisega

ANKIFT oo

(") Taotlejad peaksid kasutama III lisas esitatud vormi, et ndidata, millist teavet nad soovivad lasta konfidentsiaalsena kisitleda, ning esitama
koik vajalikud tiksikasjad konfidentsiaalsustaotluse pShjendamiseks.
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Lisad:
[0 Tiielik tehniline toimik
O Toimiku kokkuvote

[ Toimiku selliste osade loetelu, mille puhul taotletakse konfidentsiaalsena kisitlemist ning kdnealus(t)e taotluste
tdendatavad pohjendused

[0 Taotleja(te) haldusandmete koopia
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II LISA

Miidruse (EL) 2015/2283 artiklis 16 esitatud nduete kohase taotluse kaaskirja vorm kolmandast
riigist pirit traditsioonilise toidu jaoks

EUROOPA KOMISJON

Peadirektoraat

Direktoraat

Uksus

Kuupdev: ...

Teema: kolmandast riigist pdrit traditsioonilise toidu lubamise taotlus vastavalt mairuse (EL) 2015/2283 artiklis 16
sdtestatud nduetele

Taotleja(d) voi tema/nende esindaja(d) Euroopa Liidus

(nimi/nimed, aadress(id), ...)

esitab/esitavad kdesoleva taotluse liidu uuendtoitude loetelu ajakohastamiseks.

Traditsioonilise toidu identifitseerimisandmed:

Konfidentsiaalsus ('). Kui see on asjakohane, teatage, kas taotlus sisaldab konfidentsiaalseid andmeid vastavalt médiruse
(EL) 2015/2283 artiklile 23.

O Jah
O Ei
Toidugrupid, kasutustingimused ja mirgistamisnduded
Toidugrupp Kasutamise eritingimused Tdiendav mirgistamise erindue
Lugupidamisega
ANKIFE oo
Lisad:
[0 Tiielik taotlus
0 Taotluse kokkuvote
[0 Taotluse selliste osade loend, mille puhul taotletakse konfidentsiaalsena kisitlemist ning konealus(t)e taotluste
tdendatavad pShjendused
[ Ohutusega seoses esitatud nduetekohaselt pdhjendatud vastuviidete dokumenteeritud andmed
[0 Taotleja(te) haldusandmete koopia

(") Taotlejad peaksid kasutama III lisas esitatud vormi, et ndidata, millist teavet nad soovivad lasta konfidentsiaalsena kisitleda, ning esitama
koik vajalikud tiksikasjad konfidentsiaalsustaotluse pShjendamiseks.
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III LISA

Teabe konfidentsiaalsuse pdhjendus

Kiesolevat lisa ajakohastatakse teatise vdi taotluse esitamise protsessi jooksul iga kord, kui taotleja esitab teabe konfident-
siaalsena kisitlemise taotluse.

Kui tootmisprotsess sisaldab konfidentsiaalseid andmeid, tuleb esitada tootmisprotsessist mittekonfidentsiaalne
kokkuvote.

Teave, mille konfidentsiaalsena kisitlemist taotletakse Pohjendus

Jaotis x.y (esitatud PPKK.AAAA)

Lisa X (esitatud PPKK.AAAA)

Jaotis x.y. (esitatud PPKK.AAAA)

Lisa X (esitatud PPKK.AAAA)
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