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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2018/456,
19. mirts 2018,

uuendtoidu staatuse midramist kisitleva konsulteerimisprotsessi menetlusetappide kohta
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 médrust (EL) 2015/2283, mis Kkisitleb

uuendtoitu, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja noukogu méirust (EL) nr 1169/2011 ning tunnistatakse

kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairus (EU) nr 258/97 ja komisjoni médrus (EU) nr 1852/2001, (') eriti selle

artiklit 4,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Madruse (EL) 2015/2283 artiklis 4 on sitestatud uuendtoidu staatuse kindlakstegemise korra aluspdhimdtted.
Nimetatud artikli 16ike 1 kohaselt peavad toidukditlejad tegema kindlaks, kas toit, mida nad kavatsevad liidus

turule lasta, kuulub kdonealuse miiruse kohaldamisalasse.

(3)  Selleks et méirata konkreetse toidu uuendtoidu staatus, tuleks esitada konsulteerimistaotlus. Liikmesriigid peaksid
kontrollima selliste taotluste nduetekohasust. Seepdrast on vaja kehtestada kontrolliprotsessi eeskirjad.

(4)  Tuleks kehtestada eeskirjad selle tagamiseks, et konsulteerimistaotlustes oleks uuendtoidu staatuse madramiseks
esitatud kogu teave, mida likkmesriikidel on hindamiseks vaja.

(5)  Selleks et tagada toidukditlejate ja tildsuse teavitamine uuendtoidu staatusest, tuleks teave uuendtoidu staatuse
kohta teha tildsusele kittesaadavaks.

(6)  Kiesoleva médrusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Kohaldamisala ja reguleerimisese

Kiesolevas médruses sitestatakse eeskirjad maidruse (EL) 2015/2283 artikli 4 rakendamiseks seoses konsulteerimis-
protsessi menetlusetappidega, et teha kindlaks, kas toit kuulub véi ei kuulu nimetatud mairuse kohaldamisalasse.

Artikkel 2
Moisted

Lisaks mdistetele, mis on sitestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruses (EU) nr 178/2002 (3) ning madruses (EL)
2015/2283, kasutatakse jargmisi moisteid:

a) ,konsulteerimistaotlus* — toidukiitleja poolt sihtliikmesriigile esitatud taotlus uuendtoidu staatuse méairamiseks
konkreetse toidu puhul;

b) ,sihtlitkmesriik® — litkmesriik, kus toidukditleja kavatseb konkreetse toidu esimest korda turule lasta.

(") ELTL 327,11.12.2015,1k 1. .

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta méaarus (EU) nr 178/2002, millega sitestatakse toidualaste Sigusnormide
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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Artikkel 3
Konsulteerimistaotluse esitamine

1.  Toidukiitleja konsulteerib sihtlitkmesriigiga, nagu on sitestatud maaruse (EL) 2015/2283 artikli 4 1dikes 2, esitades
sellele litkmesriigile konsulteerimistaotluse.

2. Kui toidukditleja kavatseb toidu turule lasta ithel ajal mitmes liikmesriigis, esitab ta konsulteerimistaotluse ainult
tihele nendest litkmesriikidest.
Artikkel 4
Konsulteerimistaotluse sisu ja esitamine

1. Konsulteerimistaotlus esitatakse sihtliikmesriigile elektrooniliselt ja taotlus koosneb jirgmisest:
a) kaaskiri;

b) tehniline toimik;

¢) tdendavad dokumendid;

d) selgitav markus, milles tipsustatakse esitatud dokumentide otstarvet ja asjakohasust.

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

3. Loike 1 punktis b osutatud tehniline toimik peab sisaldama teavet, mida sihtliikmesriigil on vaja uuendtoidu
staatuse kohta otsuse tegemiseks, ja toimik koostatakse II lisas esitatud vormi kohaselt.

4. Erandina loikest 3 ei pea taotleja esitama koiki IT lisas osutatud elemente tingimusel, et ta esitab iga puuduva
elemendi puudumise kohta kontrollitava pohjenduse.
Artikkel 5
Konsulteerimistaotluse nduetekohasuse kontrollimise kord
1. Sihtliikmesriik kontrollib viivitamata, kas konsulteerimistaotlus vastab artikli 4 nduetele.

2. Kui toidukiitleja poolt konsulteerimistaotluses esitatud teave on puudulik, palub sihtliikmesriik toidukaitlejal
esitada lisateavet voi konsulteerimistaotlust asjakohaselt ajakohastada sihtlifkmesriigi méddratud ajavahemiku jooksul.

3. Konsulteerimistaotlust ei loeta nduetekohaseks, kui:
a) toidukditleja ei esita ndutud lisateavet voi ajakohastatud konsulteerimistaotlust sihtlitkmesriigi mairatud aja jooksul;
b) esitatud lisateave ei ole piisav otsustamaks, kas konsulteerimistaotlus on nduetekohane.
4. Sihtliikmesriik teeb otsuse konsulteerimistaotluse nduetekohasuse kohta ning teavitab sellest otsusest viivitamata
toidukaditlejat, teisi litkmesriike ja komisjoni. Kui sihtliikmesriik peab konsulteerimistaotlust mittenduetekohaseks, esitab
ta sellise otsuse pdhjused.

Artikkel 6

Nouetekohase konsulteerimistaotluse hindamise kord

1. Sihtliikmesriik teeb otsuse toidu uuendtoidu staatuse kohta nelja kuu jooksul alates kuupdevast, mil ta tegi otsuse
konsulteerimistaotluse nduetekohasuse kohta.

2. Kui sihtliikmesriik leiab, et tal ei ole toidu uuendtoidu staatuse kohta otsuse tegemiseks piisavalt tdendeid, voib ta
taotleda toidukaditlejalt lisateavet. Selle taotluse tditmise tdhtaeg mairatakse kindlaks koos toidukiitlejaga.

Sihtliikmesriik vdib konsulteerida teiste liikkmesriikide ja komisjoniga.



L77[8

Euroopa Liidu Teataja 20.3.2018

3. Ilma et see piiraks ldikes 4 sitestatut, ei tohi 1dikes 2 osutatud lisateabe taotlemine pikendada 16ikes 1 osutatud
ajavahemikku.

4. Nouetekohaselt pdhjendatud juhtudel v&ib sihtliikmesriik pikendada 15ikes 1 nimetatud ajavahemikku kuni neli
kuud. Sihtlitkmesriik teavitab toidukiitlejat, teisi likmesriike ja komisjoni oma otsusest ning esitab pdhjendused.

5. Sihtliikmesriik teavitab toidu uuendtoidu staatuse kohta tehtud otsusest viivitamata toidukditlejat, teisi liitkmesriike
ja komisjoni ning esitab pohjendused kooskdlas kiesoleva médruse artikliga 7.

Artikkel 7
Teave uuendtoidu staatuse ja selle avaldamise kohta

1. Kiesoleva mairuse artikli 6 16ikes 5 osutatud teade sisaldab jargmist:

a) asjaomase toidu nimetus ja kirjeldus;

b) avaldus selle kohta, kas asjaomane toit on uuendtoit, ei ole uuendtoit vdi ei ole uuendtoit itksnes toidulisandites;
¢) punktis b osutatud avalduse pdhjendused;

d) juhul kui tegemist on uuendtoiduga, siis kdige sobivam toidukategooria, mille alla see kuulub médruse (EL)
2015/2283 artikli 3 16ike 2 kohaselt.

2. Komisjon teeb teabe uuendtoidu staatuse kohta iildsusele viivitamata kittesaadavaks komisjoni veebisaidil.

Atikkel 8
Liikmesriikide pidevad ametiasutused

Liikmesriigid esitavad komisjonile 1. mértsiks 2018 kidesoleva méddruse kohaldamiseks méiratud riigi padevate asutuste
kontaktandmed ja asjaomaste kontaktpunktide kontaktandmed.

Komisjon avaldab need kontaktandmed komisjoni veebisaidil hiljemalt 1. mail 2018.

Artikkel 9
Konfidentsiaalsus

1. Toidukiitleja voib sihtliikmesriigilt paluda ndustumist sellega, et teabe avalikustamisel tuleb konsulteerimistaotluse
osana esitatud teatavat teavet kasitleda konfidentsiaalsena, kui sellise teabe avalikustamine voib kahjustada toidukiitleja
konkurentsivéimet.

2. Loikes 1 nimetatud eesmargil osutab toidukditleja sihtriigile, millist osa esitatud teabest tuleks kisitleda konfident-
siaalsena, ning esitab koik teabe konfidentsiaalsena kisitlemise taotluse pdhjendamiseks vajalikud iiksikasjad.

3. Sihtliikmesriik teatab toidukiitlejale oma seisukohad kiisimuses, milline osa teabest jddb konfidentsiaalseks.

Konfidentsiaalsena ei kisitata jargmist teavet:

a) taotleja nimi ja aadress;

b) toidu nimetus ja kirjeldus;

¢) taotleja esitatud uuringute kokkuvdte;

d) kui see on asjakohane, siis kasutatud analiiiisimeetod(id).

4.  Teiste lilkmesriikidega konsulteerimise korral vastavalt artikli 6 16ike 2 teisele 1digule teavitab sihtlitkmesriik
komisjoni ja litkmesriike oma seisukohtadest konsulteerimistaotluse konfidentsiaalsuse kiisimuses.
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5.  Pidrast seda, kui toidukditlejat on teavitatud vastavalt 1dikele 3, voib ta oma konsulteerimistaotluse kolme nddala
jooksul tagasi votta ja selle aja viltel ksitletakse esitatud teavet konfidentsiaalsena.

6. Komisjon ja litkmesriigid votavad vajalikke meetmeid, et tagada 15ikega 3 ette nahtud konfidentsiaalsus kiesoleva
miiruse kohaselt saadud teabe puhul, vilja arvatud teabe puhul, mis tuleb avalikustada inimtervise kaitse huvides.

7. Kui toidukditleja votab voi on vétnud tagasi oma konsulteerimistaotluse vastavalt 16ikele 5, ei avalikusta komisjon
ega lilkmesriigid teavet, mille puhul toidukditleja palus konfidentsiaalsust vastavalt 16ikele 1.

8.  Lbdigete 1-7 kohaldamine ei mdjuta komisjoni ja lilkmesriikide vahel sellise teabe vahetamist, mis on vajalik
kidesoleva mairuse kohaselt esitatud konsulteerimistaotluste kasitlemiseks.

Artikkel 10
Joustumine ja kohaldamine

Kéesolev médrus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 19. mirts 2018

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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I LISA
UUENDTOIDU STAATUSE MAARAMISE KONSULTEERIMISTAOTLUSE KAASKIRJA VORM

Liikmesriigi pédev asutus:

Kuupdev: ...
Teema: konsulteerimistaotlus uuendtoidu staatuse madramiseks JArgmisele: ...........c.ocooviiviriiiiiiiiiiiniice e

Toidukditleja(d) | konsulteeriv pool:

ATTIRINGE ..ottt
ABATESS: ettt ettt h ekttt h et a ettt ettt eh ettt
TELETOM: .ttt Rttt
B DOt e
KOMEAKLISIK: ..ottt ettt ettt
esitab (esitavad) konsulteerimistaotluse uuendtoidu staatuse maaramiseks jargmisele: .............cocovviiiiiiiniiiiiiiiiniine
Lugupidamisega

ALKIEL oo,

Lisad:

[0 Tehniline toimik

0 Konsulteerimistaotlust toetavad dokumendid

[0 Selgitavad mérkused
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II LISA

TEHNILISE TOIMIKU VORM

Selgitavates mirkustes tuleb selgitada eri teabeosade vahelist seost. Eriti seoses nende tdenditega, mis on esitatud, et
tdendada ulatuslikul mairal inimtoiduna kasutamist liidus enne 15. maid 1997, kuna jirelduse tegemiseks tuleb arvesse
votta paljude eri allikate dokumente.

Kui uuendtoidu staatuse médiaramiseks on asjakohased iiksnes asjaomaste dokumentide osad, tuleb need osad tdhistada.
Koigi toitude puhul tuleb tiita 1. jagu.
Ekstraktide puhul tuleb lisaks 1. jaole tiita ka 2. jagu.

Toidu puhul, mis on saadud tootmisprotsessist, mida ei kasutatud enne 15. maid 1997 liidus toidu tootmiseks, tuleb
tdita 1. jagu (punktid 1-3 ja punkt 7) ning 3. jagu.

1. jagu. Koik toidud (toidu puhul, mis on saadud tootmisprotsessist, mida ei kasutatud toidu
tootmiseks liidus enne 15. maid 1997, tuleb tiita iiksnes punktid 1-3 ja punkt 7)

1. Toidu kirjeldus

1.1. Toidu nimetus

1.2. Toidu tiksikasjalik kirjeldus, sealhulgas teave, kas toit koosneb tehisnanomaterjalidest
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairuse (EL) 2015/2283 () artikli 3 Idike 2 punkti a
alapunktide viii ja ix tahenduses

1.3. Esitatav uuendtoidu kategooria vastavalt médruse (EL) 2015/2283 artikli 3 ldike 2
punktile a (vajaduse korral)

2. Toidu ja/voi toiduallika (kui on asjakohane) tipsem kirjeldus

A. Organismid (mikroorganismid, seened, vetikad, taimed, loomad)

2.1. Taksonoomiline nimetus (tdielik ladinakeelne nimetus koos autori nimega)

2.2. Stinoniiimid, muud nimetused (vajaduse korral)

2.3. Asjaomase organismi puhul (vajaduse korral) tdpsustada, millise osa kasutamisele liidus
inimtoiduks enne 15. maid 1997 on viidatud

2.4. Puhtuse/kontsentratsiooni spetsifikatsioon

B. Keemilised ained

2.5. CASi number (numbrid) (kui see on mairatud)

2.6. Keemiline nimetus (keemilised nimetused) vastavalt [UPACi nomenklatuuri reeglitele

2.7. Siinoniiiimid, kaubanimi, triviaalnimetus (vajaduse korral)

2.8. Molekuli- ja struktuurivalem

2.9. Puhtuse/kontsentratsiooni spetsifikatsioon
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3. Kasutustingimused

3.1. Kuidas kavatsetakse toitu kasutada?

3.2. Tooteliik (-liigid), milles toitu kavatsetakse kasutada

3.3. Sisaldus/kontsentratsioon (voi sisalduse vahemik) tootes (toodetes), milles toitu kavatse-
takse kasutada

4. Tootmisprotsess

4.1. Tootmisprotsessi iiksikasjalik kirjeldus. Tootmisprotsessi kirjeldamiseks lisada protsessi
vooskeem

5. Asjaomase toidu inimtoiduna tarbimine liidus enne 15. maid 1997

5.1. Mil médral tarbiti kogu liidus asjaomast toitu olulises koguses enne 15. maid 1997? Esi-
tada andmed.

5.2. Mil mdiral tarbiti ithes lilkmesriigis asjaomast toitu olulises koguses enne 15. maid
1997? Esitada andmed.

5.3. Kas toitu tarbiti liidus enne 15. maid 1997 iiksnes piirkonniti | viikeses ulatuses? Esi-
tada andmed.

5.4. Kas toit oli liidus enne 15. maid 1997 kittesaadav koostisainena, mis oli suunatud eri-
sihtrithmale (nt meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toit)? Esitada and-
med.

6. Konsulteerimine kittesaadavuse iile liidus

Kui toidukditlejad ei ole kindlad, kas neil olemas olev teave on piisav tdendamaks, et asjaomast toitu on liidus olulisel
mddral inimtoiduna tarbitud enne 15. maid 1997, vdivad nad konsulteerida teiste toidukditlejatega voi toidukditlejate lii-
tudega, et koguda piisavalt teavet.

6.1. Kas muude toidukiitlejatega voi toidukditlejate liitudega on konsulteeritud? Esitada and-
med.

6.2. Kas toit on praegu liidu turul kittesaadav? Esitada andmed.

7. Lisateave

7.1. Kas on andmeid, et asjaomast toodet kasutatakse liidus Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2001/83/EU (?) kohaselt ravimina?

7.2. Kas on muud teavet, mis aitaks uuendtoidu staatuse madrata? Esitada tuleb kogu asjako-
hane teave, isegi juhul, kui seda ei ole konkreetselt ndutud.
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2. jagu. Ekstraktid
8. Ekstraktid
8.1. Koik lisaandmed ekstrakti ldhtematerjali kohta, kui neid ei ole esitatud 1. jaos. Esitada
andmed.
8.2. Ekstrakti spetsifikatsioon. Esitada andmed.
8.3. Kas toiduallikast ekstraheeritud ekstrakti mis tahes koostisosade sissevotmine toiduga
voib iiletada nende sissevdtmist asjaomase toiduallikaga? Esitada andmed.
3. jagu. Toit, mis on saadud sellisest tootmisprotsessist, mida ei kasutatud liidus toidu tootmisel
enne 15. maid 1997
9. Tootmisprotsess
9.1. Tootmisprotsessi iiksikasjalik kirjeldus. Tootmisprotsessi kirjeldamiseks lisada protsessi
vooskeem.
9.2. Kas toidu struktuur vdi koostis mdjutab selle toitevaartust, metabolismi vdi soovima-
tute ainete sisaldust protsessi tdttu, mille abil toit on valmistatud? Esitada andmed.
9.3. Kas toit on valmistatud allikast, mida iseenesest ei tarbita tavaliselt toiduvaliku osana?

Esitada andmed.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. novembri 2015. aasta maarus (EL) 2015/2283, mis kisitleb uuendtoitu, millega muudetakse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirust (EL) nr 1169/2011 ning tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus

(EU) nr 258/97 ja komisjoni madrus (EU) nr 1852/2001 (ELT L 327, 11.12.2015, lk 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevate

ithenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, lk 67).
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