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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU
MAARUS (EL) 2015/...,

mis kisitleb uuendtoitu, millega muudetakse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu
miééirust (EL) nr 1169/2011
ning tunnistatakse kehtetuks
Euroopa Parlamendi ja noukogu

miidirus (EU) nr 258/97 ja komisjoni miiirus (EU) nr 1852/2001

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,
véttes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust',

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt?

! ELT C 311, 12.9.2014, 1k 73.
Euroopa Parlamendi 28. oktoobri 2015. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni
avaldamata) ja ndukogu ... otsus.
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ning arvestades jargmist:

(1

2

3)

Ohutu ja tervisliku toidu vaba litkumine on siseturu oluline aspekt ning aitab
markimisvéarselt kaasa kodanike tervise ja heaolu parandamisele ning nende sotsiaalsete ja
majanduslike huvide kaitsmisele. Erinevused uuendtoidu ohutuse hindamist ja lubade
viljastamist késitlevates litkmesriikide digusnormides voivad takistada uuendtoidu vaba

litkumist, tekitades sellega diguskindlusetuse ja ebadiglased konkurentsitingimused.

Liidu toidualase poliitika elluviimisel on vaja kindlustada inimeste tervise korgetasemeline
kaitse ja siseturu tOhus toimimine, tagades samal ajal ldbipaistvuse. Keskkonnakaitse korge
tase ja keskkonna kvaliteedi parandamine on liidu eesmirgid, mis on sétestatud Euroopa
Liidu lepingus (ELi leping). On oluline, et neid eesmérke voetakse arvesse koigis liidu

asjaomastes digusaktides, kaasa arvatud kdesolevas madruses.

Toidu suhtes kohaldatavad liidu digusaktid kehtivad samuti liidus turule lastava

uuendtoidu, sealhulgas kolmandatest riikidest imporditava uuendtoidu suhtes.
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(4) Uuendtoitu késitlevad liidu digusnormid on kehtestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maidrusega (EU) nr 258/97" ja komisjoni méirusega (EU) nr 1852/2001%. Neid digusnorme
tuleks ajakohastada, et lihtsustada kehtivat lubade andmise korda ning vdtta arvesse liidu
diguses hiljuti tehtud muudatusi ja tehnoloogia arengut. Miirused (EU) nr 258/97 ja (EU)

nr 1852/2001 tuleks kehtetuks tunnistada ning asendada kdesoleva miirusega.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari 1997. aasta méirus (EU) nr 258/97 uuendtoidu
ja toidu uuendkoostisosade kohta (EUT L 43, 14.2.1997, 1k 1).

Komisjoni 20. septembri 2001. aasta méirus (EU) nr 1852/2001, millega kehtestatakse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 258/97 kohaselt esitatava teabe
avalikustamise ja kaitsmise iiksikasjalikud eeskirjad (EUT L 253, 21.9.2001, 1k 17).
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Toit, mis on ette ndhtud kasutamiseks tehnoloogilistel eesmérkidel, ja geneetiliselt
muundatud toit, mida juba reguleeritakse muude liidu digusaktidega, ei peaks kuuluma
kiesoleva médruse kohaldamisalasse. Seepirast tuleks Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madruse (EU) nr 1829/2003" kohaldamisalasse kuuluv geneetiliselt muundatud toit,
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mésruse (EU) nr 1332/2008 kohaldamisalasse kuuluvad
toiduensiitimid, Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 1333/2008°
kohaldamisalasse kuuluv iiksnes toidu lisaainetena kasutatav toit, Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méiruse (EU) nr 1334/ 2008* kohaldamisalasse kuuluvad 13hna- ja maitseained
ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2009/32/EU® kohaldamisalasse kuuluvad

ekstrahendid kédesoleva midruse kohaldamisalast vilja jétta.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirus (EU) nr 1829/2003
geneetiliselt muundatud toidu ja s66da kohta (ELT L 268, 18.10.2003, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta méirus (EU) nr 1332/2008, mis
kisitleb toiduensiiiime ning millega muudetakse ndukogu direktiivi 83/417/EMU, ndukogu
midrust (EU) nr 1493/1999, direktiivi 2000/13/EU, ndukogu direktiivi 2001/112/EU ja
midrust (EU) nr 258/97 (ELT L 354, 31.12.2008, 1k 7).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta méirus (EU) nr 1333/2008 toidu
lisaainete kohta (ELT L 354, 31.12.2008, 1k 16).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta méirus (EU) nr 1334/2008, mis
kasitleb toiduainetes kasutatavaid I6hna- ja maitseaineid ning teatavaid 16hna- ja
maitseomadustega toidu koostisosi ning millega muudetakse ndukogu méirust (EMU) nr
1601/91, méarusi (EU) nr 2232/96 ja (EU) nr 110/2008 ning direktiivi 2000/13/EU (ELT L
354, 31.12.2008, 1k 34).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. aprilli 2009. aasta direktiiv 2009/32/EU toiduainete ja
toidu koostisosade tootmisel kasutatavaid ekstrahente kisitlevate litkmesriikide digusaktide
ithtlustamise kohta (ELT L 141, 6.6.2009, 1k 3).
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(6) Miiruse (EU) nr 258/97 uuendtoidu méiratlus tuleks muuta selgemaks ja ajakohastada
viitega Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuses (EU) nr 178/2002" sitestatud toidu

uldmaéaratlusele.

(7) Selleks et tagada jirjepidevus miiruses (EU) nr 258/97 sitestatud digusnormidega, peaks
toidu uuendtoiduna tunnustamise iiheks kriteeriumiks endiselt olema see, et asjaomast toitu
el ole enne nimetatud mairuse joustumise kuupdeva, st enne 15. maid 1997 olulisel méaaral
liidus toiduna kasutatud. Liidus kasutamine peaks holmama ka kasutamist liikmesriikides,

olenemata nende tihinemise kuupéevast.

(8) Kiesoleva méiruse kohaldamisala peaks pdhimdtteliselt langema kokku méiruse (EU) nr
258/97 kohaldamisalaga. Aastast 1997 aset leidnud teaduse ja tehnoloogia arengu pohjal
on siiski asjakohane uuendtoiduks loetava toidu kategooriad 14bi vaadata ning neid
tdpsustada ja ajakohastada. Kdnealused kategooriad peaksid hGlmama terveid putukaid ja
nende osi. Muu hulgas peaksid olema kategooriad uue voi tahtlikult muudetud
molekulaarstruktuuriga toidu jaoks, samuti loomade, taimede, mikroorganismide, seente
vOi vetikate raku- voi koekultuurist saadava toidu jaoks ning mineraalse péritoluga toidu
jaoks. Samuti peaks olema kategooria, mis hdlmab mittetraditsiooniliste
paljundamisviisidega saadud taimedest toitu, kui need viisid pohjustavad toidu koostises ja
struktuuris olulisi muutusi, mis mdjutavad toidu toitevadrtust, inimese ainevahetust voi
ebasoovitavate ainete sisaldust. Uuendtoidu maaratlus voib samuti holmata toitu, mis

koosneb teatavatest mitsellidest voi liposoomidest.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta méirus (EU) nr 178/2002, millega
sdtestatakse toidualaste digusnormide iildised pShimétted ja nduded, asutatakse Euroopa
Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused (EUT L 31, 1.2.2002,
Ik 1).
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9) Uued toidu tootmise tehnoloogiad vdivad mojutada toitu ja seetdttu ka toiduohutust.
Seepirast tuleks kdesolevas mééruses lisaks selgitada, et toitu tuleks késitada
uuendtoiduna, kui see on saadud sellise tootmistehnoloogia abil, mida ei ole enne 15. maid
1997 liidus toidu tootmiseks kasutatud ja mis pdhjustab toidu koostise vdi struktuuri olulisi
muutusi, mis mdjutavad selle toiteviértust, inimese ainevahetust vdi ebasoovitavate ainete

sisaldust.

(10) Inimeste tervise ja tarbijate huvide korgetasemelise kaitse tagamiseks tuleks uuendtoiduks
kéesoleva madruse tdhenduses lugeda samuti tehisnanomaterjalidest koosnev toit.
Tehisnanomaterjali moiste on praegu méiratletud Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madruses (EL) nr 1169/2011". Jirjepidevuse ja iihtsuse eesmérgil on oluline tagada
toidualastes digusnormides iiksainus tehisnanomaterjali méairatlus. Sobiv digusraamistik
sellise méadratluse lisamiseks on kidesolev médrus. Seepirast tuleks méaédrusest (EL) nr
1169/2011 vilja jétta tehisnanomaterjali méératlus koos sellega seotud volituste
delegeerimisega komisjonile ning asendada see viitega kdesolevas mééruses esitatud
méidratlusele. Lisaks tuleks kdesoleva méddrusega ette ndha, et komisjon kohandaks
delegeeritud digusaktidega kiesolevas mééruses esitatud tehisnanomaterjali madratlust

tehnika ja teaduse arenguga voi rahvusvaheliselt kokkulepitud méairatlustega.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2011. aasta maarus (EL) nr 1169/2011, milles
kisitletakse toidualase teabe esitamist tarbijatele ning millega muudetakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miérusi (EU) nr 1924/2006 ja (EU) nr 1925/2006 ning tunnistatakse
kehtetuks komisjoni direktiiv 87/250/EMU, ndukogu direktiiv 90/496/EMU, komisjoni
direktiiv 1999/10/EU, Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2000/13/EU, komisjoni
direktiivid 2002/67/EU ja 2008/5/EU ning komisjoni mérus (EU) nr 608/2004 (ELT L 304,
22.11.2011, 1k 18).
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(1D

Vitamiine, mineraaltoitaineid ja muid aineid, mis on ette ndhtud kasutamiseks
toidulisandites Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2002/46/EU" ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1925/2006% kohaselt v3i imikute piimasegudes ja
jatkupiimasegudes, imikutele ja viikelastele ettendhtud teraviljapdhistes toodeldud
toitudes, meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettenihtud toidus ja kehakaalu
alandamiseks ettendhtud péevase toidu asendajates Euroopa Parlamendi ja ndukogu
mairuse (EL) nr 609/2013 kohaselt, tuleks samuti hinnata kooskdlas kiesolevas méiruses

satestatud normidega, kui nad kuuluvad selles sitestatud uuendtoidu méératluse alla.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 10. juuni 2002. aasta direktiiv 2002/46/EU toidulisandeid
kisitlevate liikmesriikide digusaktide iihtlustamise kohta (EUT L 183, 12.7.2002, 1k 51).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. detsembri 2006. aasta méirus (EU) nr 1925/2006
vitamiinide, mineraaltoitainete ja teatud muude ainete toidule lisamise kohta (ELT L 404,
30.12.2006, 1k 26).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. juuni 2013. aasta madrus (EL) nr 609/2013 imikute ja
véikelaste toidu, meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toidu ning kehakaalu
alandamiseks ettendhtud pédevase toidu asendajate kohta, millega tunnistatakse kehtetuks
ndukogu direktiiv 92/52/EMU, komisjoni direktiivid 96/8/EU, 1999/21/EU, 2006/125/EU ja
2006/141/EU, Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2009/39/EU ning komisjoni
miirused (EU) nr 41/2009 ja (EU) nr 953/2009 (ELT L 181, 29.6.2013, 1k 35).
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(12) Kui kooskdlas direktiiviga 2002/46/EU, miirusega (EU) nr 1925/2006 vdi miirusega (EL)
nr 609/2013 kasutatavad vitamiinid, mineraaltoitained voi muud ained on saadud sellise
tootmisprotsessi tulemusena, mida ei ole liidus toidu tootmiseks kasutatud enne 15. maid
1997 ja mis pohjustab toidu koostise voi struktuuri olulisi muutusi, mdjutades selle
toitevédrtust, inimese ainevahetust vOi ebasoovitavate ainete sisaldust, voi kus konealused
vitamiinid, mineraaltoitained voi muud ained koosnevad tehisnanomaterjalidest voi
sisaldavad neid, peaks neid kdesoleva mééruse kohaselt samuti kdsitama uuendtoiduna ja
neid tuleks kdigepealt uuesti hinnata kooskdlas kidesoleva méédrusega ja seejérel kooskolas

asjakohaste digusaktidega.

(13) Toitu, mida on enne 15. maid 1997 kasutatud ainult toidulisandina vdi toidulisandis
direktiivi 2002/46/EU tihenduses, peaks olema lubatud liidus samal otstarbel turule lasta
parast kdnealust kuupéeva, kuna seda ei tohiks késitada uuendtoiduna kdesoleva mééruse
tdhenduses. Siiski ei tuleks sellist kasutamist toidulisandina voi toidulisandis vOtta arvesse,
kui hinnatakse, kas toitu on kasutatud liidus olulisel méaéaral toiduna enne 15. maid 1997.
Seega tuleks asjaomase toidu muude kasutusviiside kui toidulisandis vdi toidulisandina

kasutamise suhtes kohaldada kédesolevat méirust.

(14) Kloonloomadest saadav toit on reguleeritud miirusega (EU) nr 258/97. On eriti oluline, et
kloonloomadest saadava toidu turule laskmisega ei tekiks diguslikku ebaméérasust
{ileminekuperioodil pirast miiruse (EU) nr 258/97 kohaldamise 15ppu. Seepérast peaks
kloonloomadest saadav toit kuni seda kisitleva eraldi digusakti joustumiseni kuuluma
kéesoleva madruse kohaldamisalasse kui loomne toit, mis on saadud mittetraditsioonilisi
kasvatusviise kasutades, ning see peaks olema Idpptarbija jaoks nduetekohaselt

margistatud kooskodlas kehtivate liidu digusaktidega.
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(15)

(16)

(17)

Lihtsustada tuleks kolmandast riigist parit traditsioonilise toidu turule laskmist liidus, kui
on toendatud toidu ohutu kasutamise kogemus kolmandas riigis. Konealune toit peab
olema olnud vdhemalt 25 aastat kasutusel vahemalt {ihe kolmanda riigi mérkimisvéarse osa
elanikkonna tavapérases toiduvalikus. Ohutu kasutamise kogemus ei tohiks holmata muuks
otstarbeks kui toiduks kasutamist ning kasutamist, mis ei ole seotud tavapirase

toiduvalikuga.

Kolmandast riigist périt toitu, mida liidus peetakse uuendtoiduks, tuleks kdsitada
kolmandast riigist périt traditsioonilise toiduna ainult siis, kui see on saadud méairuses
(EU) nr 178/2002 méiratletud esmatootmisest, sdltumata sellest, kas kdnealune toit on

t00deldud voi tootlemata.

Uuendtoiduna ei tohiks késitada toitu, mis on toodetud tiksnes toidu koostisosadest, mis ei
kuulu kdesoleva miidruse kohaldamisalasse, ning eelkdige muutes toidu koostisosasid voi
nende koguseid. Kédesoleva miiruse kohaldamisalasse peaksid aga jddma sellised toidu

koostisosa muudatused, mida ei ole liidus veel olulisel méaaral toiduna kasutatud.
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(18) Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU" kohaldatakse nendel juhtudel, kui
toode kdiki selle omadusi arvesse vottes voib kuuluda nii kdnealuses direktiivis sdtestatud
ravimite méératluse kui ka kéesoleva mairuse tihenduses toote médratluse alla. Sellega
seoses peaks liikmesriik, kui ta otsustab direktiivi 2001/83/EU alusel, et tegemist on
ravimiga, saama piirata sellise toote turule laskmist kooskdlas liidu digusega. Lisaks ei
kuulu ravimid méiruses (EU) nr 178/2002 sitestatud toidu méératluse alla ning ei peaks

seepdrast kuuluma kéesoleva mairuse kohaldamisalasse.

(19) Selle kindlakstegemine, kas toitu kasutati liidus olulisel mééral inimtoiduna enne
15. maid 1997, peaks pohinema toidukéitlejate esitatud teabel, mida voib asjakohasel juhul
toetada muu litkmesriikides kéttesaadava teabega. Toidukéitlejad peaksid konsulteerima
litkkmesriigiga, kui nad ei ole kindlad, kas toit, mida nad kavatsevad liidus turule lasta,
kuulub kéesoleva mairuse kohaldamisalasse voi mitte. Kui teave enne 15. maid 1997
inimtoiduna kasutamise kohta puudub vdi seda ei ole piisavalt, tuleks selle teabe
kogumiseks kehtestada lihtne ja ldbipaistev kord, mis hdlmab komisjoni, litkmesriike ja

toidukditlejaid.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311,
28.11.2001, 1k 67).
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(20)

@2y

(22)

Uuendtoitu tuleks lubada ja kasutada vaid juhul, kui see vastab kidesolevas miiruses
sdtestatud kriteeriumidele. Uuendtoit peaks olema ohutu ning juhul, kui ohutust ei ole
voimalik hinnata ja teadusandmeid ei ole piisavalt, voib kohaldada ettevaatuspdhimotet.
Selle kasutamine ei tohiks tarbijat eksitada. Seega, kui uuendtoit on ette ndhtud muu toidu
asendamiseks, ei tohiks see erineda asendatavast toidust mééral, mis oleks tarbijale

toitaineliselt vahemvaartuslik.

Uuendtoitu tuleks turule lasta voi kasutada inimtoiduna ainult juhul, kui see on lisatud liidu
turule lubatud uuendtoitude loetelusse (edaspidi ,,liidu loetelu™). Seepérast on asjakohane
koostada rakendusaktiga liidu loetelu, kandes sellesse loetellu uuendtoidud, mida on
miiruse (EU) nr 258/97 kohaselt juba lubatud kasutada vdi millest on teavitatud, koos
kdigi olemasolevate loa andmise tingimustega. See loetelu peaks olema lébipaistev ja

kergesti kittesaadav.

Uuendtoidu jaoks loa andmiseks on asjakohane uuendada liidu loetelu kdesolevas
madruses sétestatud kriteeriumide ja menetluste kohaselt. Tuleks kehtestada menetlus, mis
on tOhus, tdhtajaline ja ldbipaistev. Seoses kolmandatest riikidest périt traditsioonilise
toiduga, mida kogemuse pdhjal vdib pidada ohutuks toiduks, peaks taotlejal olema
voimalik valida kiirem ja lihtsam liidu loetelu uuendamise menetlus, mida saab kasutada

juhul, kui toiduohutuse kohta asjakohaselt pohjendatud vastuviiteid ei esitata.
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(23)

(24)

(25)

Samuti tuleks selgelt kindlaks médirata ja kehtestada uuendtoidust tulenevate voimalike
riskide hindamise kriteeriumid. Uuendtoidu iihtlustatud teadusliku hindamise tagamiseks
peaks sellise hindamise 14bi viima Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,,amet”).
Uuendtoidule loa andmise ja liidu loetelu uuendamise kéigus peaks amet andma oma
arvamuse juhul, kui uuendamisel voib olla moju inimeste tervisele. Arvamuses peaks amet
muu hulgas hindama koiki uuendtoidu omadusi, mis voivad olla ohtlikud inimeste
tervisele, ja votma arvesse voimalikku moju tundlikele tarbijariihmadele. Eeskitt peaks
amet tagama, et tehisnanomaterjalidest koosneva uuendtoidu ohutuse hindamisel

kasutatakse kdige ajakohasemaid katsemeetodeid.

Komisjonile ja ametile tuleks seada tdhtajad taotluste kiire menetlemise tagamiseks.

Teatavatel juhtudel peaks komisjonil ja ametil olema digus neid tdhtaegu pikendada.

Amet vai komisjon v3ib nduda, et taotleja esitaks vastavalt riskihindamise voi
riskijuhtimise eesmairgil lisateavet. Juhul, kui taotleja ei esita ameti voi komisjoni poolt
pérast taotlejaga konsulteerimist seatud tidhtaja jooksul ndutud lisateavet, voib sellise teabe
puudumine mdjutada ameti arvamust voi voimalikku loa saamist ja liidu loetelu

uuendamist.

PE-CONS 38/15 KAl/rv 12

DGB 3B ET



(26)

27)

Seoses nanomaterjalide voimaliku kasutamisega toidu tootmises vottis amet 6. aprillil 2011
vastu arvamuse nanoteaduse ja nanotehnoloogia toidu- ja s60datarneahelas kasutamise
riskihindamise suuniste kohta ja mérkis, et tehisnanomaterjali toksikokineetika ja
toksikoloogia kohta on véhe teavet ja et olemasolevaid toksilisuse katsemeetodeid voib
olla vaja muuta. Majanduskoostd6 ja Arengu Organisatsiooni ndukogu 19. septembri 2013.
aasta toodeldud nanomaterjalide ohutuse katsetamise ja hindamise soovituses jéreldati, et
tildiselt on traditsiooniliste kemikaalide katsetamise ja hindamise viisid sobilikud
nanomaterjalide ohutuse hindamiseks, kuid neid vdib olla vaja kohandada nanomaterjali
eriparale. Toidu tootmisel kasutatava nanomaterjali ohutuse paremaks hindamiseks ning
toksikoloogilistes teadmistes ja hindamismeetodites esinevate puuduste korvaldamiseks
vOib olla vaja tehisnanomaterjalide omadusi arvesse votvaid katsemeetodeid, sealhulgas

mitteloomkatseid.

Kui nanomaterjali puhul kasutatakse katsemeetodeid, tuleks taotlejal esitada selgitus
katsemeetodite sobivuse kohta nanomaterjali katsetamiseks ning asjakohasel juhul
tehniliste kohanduste kohta, mis on tehtud konealuse materjali eriomaduste arvesse

vOtmiseks.
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(28)

(29)

(30)

Kui uuendtoit on lubatud ja kantud liidu loetellu, peaks komisjonil olema volitused
kehtestada turustamisjédrgse seire nouded, et jalgida lubatud uuendtoidu kasutamist ja
tagamaks, et seda kasutatakse ohutuse piirides kooskolas ameti tehtud riskihindamisega.
Seepirast voivad turustamisjdrgse seire nduded olla pdhjendatud vajadusega koguda teavet
toidu tegeliku turustamise kohta. Igal juhul peavad toidukiitlejad teavitama komisjoni

uuest olulisest teabest seoses nende poolt turule lastud toidu ohutusega.

Uusi toidu tootmise tehnoloogiaid ja innovatsiooni tuleks soodustada, sest need vdivad
vihendada toidu tootmise keskkonnamdju, parandada toiduga kindlustatust ja tuua

tarbijatele kasu nii kaua, kuni on tarbijakaitse korge tase.

Teatavatel tingimustel ja selleks et toetada uurimis- ja arendustegevust ning seega
innovatsiooni pdllumajandus- ja toidutddstuses, tuleks kaitsta taotlejate investeeringuid,
mida tehakse kdesoleva méddruse kohase uuendtoidu loataotlusega koos esitatava teabe ja
andmete kogumiseks. Tuleks kaitsta uusi teaduslikke tdoendeid ja konfidentsiaalseid
andmeid, mis esitatakse uuendtoidu liidu loetellu kandmise taotluse toetamiseks.
Konealuseid andmeid ja teavet ei tohiks teatava aja jooksul hilisema taotleja kasuks
kasutada ilma esmase taotleja ndusolekuta. Uhe taotleja esitatud teaduslikud tdendid ei
tohiks takistada teistel taotlejatel taotlemast uuendtoidu kandmist liidu loetelusse
teaduslike toendite alusel voi viidates kaitstud andmetele, kui esmane taotleja on selleks
ndusoleku andnud. Esmasele taotlejale miédratud viieaastast andmekaitseaega ei tohiks aga

pikendada pdhjusel, et hilisemale taotlejale on méddratud andmekaitse.
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(31) Juhul, kui taotleja palub kooskolas kdesoleva madrusega ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miirusega (EU) nr 1924/2006" teaduslike andmete kaitset seoses sama toiduga,
peaks olema vdimalik asjaomaste andmete kaitseperioodide tihitamine. Seepdrast tuleks

ette ndha voimalus peatada taotleja palvel uuendtoidu loamenetlus.

(32) Kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2010/63/EL? tuleks loomkatsed
asendada, neid vdhendada voi arendada. Seeparast tuleks kdesoleva madruse
kohaldamisalas vOimaluse korral viltida loomkatsete kordamist. Selle eesmérgi jargimine
voib vihendada vdimalikke loomade heaolu ja eetilisi probleeme seoses uuendtoidu

taotlustega.

(33) Uuendtoidu suhtes kohaldatakse mééruses (EL) nr 1169/2011 sétestatud tildisi
mairgistusndudeid ja muid asjakohaseid liidu toidualaste digusnormidega ette ndhtud
mérgistusndudeid. Teatavatel juhtudel voib olla vajalik sdtestada tdiendava mérgistamise
kohustus, eriti seoses toidu kirjelduse, allika, koostise v0i kavandatava kasutuse
tingimustega, et tagada tarbijatele, eriti tundlikele tarbijariihmadele, uuendtoidu kohta

piisava teabe jagamine.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. detsembri 2006. aasta méirus (EU) nr 1924/2006 toidu
kohta esitatavate toitumis- ja tervisealaste véidete kohta (ELT L 404, 30.12.2006, 1k 9).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2010. aasta direktiiv 2010/63/EL teaduslikel
eesmirkidel kasutatavate loomade kaitse kohta (ELT L 276, 20.10.2010, 1k 33).
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(34) Uuendtoiduga kokkupuutumiseks ettendhtud materjalide ja esemete suhtes kohaldatakse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méagrust (EU) nr 1935/2001" ja sellest tulenevaid

erimeetmeid.

(35) Kooskdlas komisjoni parema digusloome poliitikaga peaks komisjon 1dbi viima kdesoleva
maiiruse rakendamise jarelhindamise, poorates eelkdige tihelepanu kolmandatest riikidest

périt traditsioonilise toidu uutele menetlustele.

(36) Miiruse (EU) nr 258/97 alusel enne kiiesoleva miiruse kohaldamiskuupéeva esitatud ja
16pliku otsuseta taotluste riskihindamine ja loaandmismenetlus tuleks 16pule viia kooskdlas
kiesoleva miirusega. Peale selle tuleks toitu, mis ei kuulu miiruse (EU) nr 258/97
kohaldamisalasse ning mis on seaduslikult turule lastud enne kdesoleva mééruse
kohaldamiskuupéeva ja kuulub kdesoleva mééruse kohaldamisalasse, lubada kuni
kéesoleva médruse kohase riskihindamise ja loaandmismenetluse 1dpuleviimiseni edasi
turustada. Kéesolevas méiruses sétestatud digusnormidele sujuva iilemineku tagamiseks

tuleks ette ndha uleminekusatted.

(37) Kéesolevas médruses jirgitakse pohidigusi ja eelkdige Euroopa Liidu pShidiguste hartas

tunnustatud pohimdatteid.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri 2010. aasta miirus (EU) nr 1935/2004 toiduga
kokkupuutumiseks ettendhtud materjalide ja esemete kohta, millega tunnistatakse kehtetuks
direktiivid 80/590/EMU ja 89/109/EMU (ELT L 338, 13.11.2004, 1k 4).
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(3%)

(39)

(40)

(41)

Liikmesriigid peaksid kehtestama karistusnormid, mida kohaldatakse kdesoleva médruse
rikkumise korral, ning votma koik vajalikud meetmed nende rakendamise tagamiseks.

Need karistused peaksid olema tdhusad, proportsionaalsed ja hoiatavad.

Kéesoleva midruse eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta
kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, et
viia tehisnanomaterjali méératlus vastavusse tehnika ja teaduse arenguga voi
rahvusvaheliselt kokkulepitud méératlustega. On eriti oluline, et komisjon viiks oma
ettevalmistava to0 kdigus 14bi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil.
Delegeeritud digusaktide ettevalmistamisel ja koostamisel peaks komisjon tagama
asjaomaste dokumentide sama- ja digeaegse ning asjakohase edastamise Euroopa

Parlamendile ja ndukogule.

Kéesoleva mééruse iihetaolise kohaldamise tagamiseks tuleks komisjonile anda
rakendusvolitused, et ajakohastada liidu loetelu seoses sellisest kolmandast riigist périt
traditsioonilise toidu lisamisega, kus toiduohutuse kohta ei ole esitatud pohjendatud

vastuviiteid.

Rakendusakt, millega kehtestatakse esialgne liidu loetelu, tuleks vastu votta
nduandemenetlusega ja tingimusel, et loetelu puudutab ainult sellist uuendtoitu, mille
ohutust on juba hinnatud, mida on liidus seaduslikult toodetud ja turustatud ja mis siiani ei
ole pohjustanud terviseprobleeme. Muudel juhtudel tuleks rakendusaktide vastuvdtmiseks

kasutada kontrollimenetlust.
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(42) Kuna kdesoleva mééruse eesmérke, eriti digusnormide satestamist uuendtoidu turule
laskmiseks liidus, ei suuda litkmesriigid piisavalt saavutada, kiill aga saab neid paremini
saavutada liidu tasandil, voib liit votta meetmeid kooskdlas ELi lepingu artiklis 5
sdtestatud subsidiaarsuse pohimottega. Konealuses artiklis sétestatud proportsionaalsuse
pohimdtte kohaselt ei ldhe kiesolev médrus nimetatud eesmérkide saavutamiseks

vajalikust kaugemale,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
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I peatilkk

Reguleerimisese, kohaldamisala ja moisted

Artikkel 1

Reguleerimisese ja eesmdrk
1. Kéesolevas mddruses sitestatakse digusnormid uuendtoidu turule laskmise kohta liidus.

2. Kéesoleva mééruse eesmirk on tagada siseturu tdhus toimimine, aga ka inimeste tervise ja

tarbijate huvide kdrgetasemeline kaitse.

Artikkel 2
Kohaldamisala
1. Kéesolevat méarust kohaldatakse liidus uuendtoidu turule laskmise suhtes.
2. Kéesolevat miirust ei kohaldata jargmise suhtes:

a)  mairuse (EU) nr 1829/2003 kohaldamisalasse kuuluv geneetiliselt muundatud toit;
b)  toit, mida kasutatakse

i) midruse (EU) nr 1332/2008 kohaldamisalasse kuuluvate toiduensiiiimidena;

PE-CONS 38/15 KAty 19
DGB 3B ET



ii)  miiruse (EU) nr 1333/2008 kohaldamisalasse kuuluvate toidu lisaainetena;

iii) mairuse (EU) nr 1334/2008 kohaldamisalasse kuuluvate toiduainetes

kasutatavate 16hna- ja maitseainetena;

iv)  direktiivi 2009/32/EU kohaldamisalasse kuuluvate toiduainete ja toidu

koostisosade tootmisel kasutatavate ekstrahentidena.

Artikkel 3
Moisted
1. Kiesolevas miiruses kohaldatakse méiruse (EU) nr 178/2002 artiklites 2 ja 3 sétestatud
maisteid.
2. Samuti kasutatakse jargmisi madisteid:

a) ,uuendtoit” — toit, mida kuni 1997. aasta 15. maini pole liidus toiduna olulisel maaral
kasutatud, olenemata litkmesriikide liiduga iihinemise kuupievadest ning mis kuulub

viahemalt lihte jargmistest kategooriatest:

1) uue voi tahtlikult muudetud molekulaarstruktuuriga toit, kui seda struktuuri ei

ole liidus kasutatud toiduna voi toidus enne 15. maid 1997;

i1)  mikroorganismidest, seentest v0i vetikatest koosnev, neist saadud vai toodetud

toit;

1i1) mineraalset péritolu materjalist koosnev, sellest saadud voi toodetud toit;
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iv) taimedest vOi nende osadest koosnev, neist saadud voi toodetud toit, vilja
arvatud juhul, kui liidus on selle toidu ohutu kasutamise kogemus ja see

koosneb, seda saadakse voi toodetakse taimest voi taimesordist, mis on saadud

—  traditsiooniliste paljundamisviisidega, mida on liidus toidu tootmisel

kasutatud enne 15. maid 1997, voi

— mittetraditsiooniliste paljundamisviisidega, mida ei ole liidus toidu
tootmisel kasutatud enne 15. maid 1997, kui need viisid ei pdhjusta toidu
koostises ega struktuuris olulisi muutusi, mis mdjutaksid toidu

toitevaartust, inimese ainevahetust vOi ebasoovitavate ainete sisaldust;

v)  loomadest vdi nende osadest koosnev, nendest saadud voi toodetud toit, vilja
arvatud juhul, kui loomi kasvatatakse traditsioonilisel viisil, mida on liidus
kasutatud toidu tootmisel enne 15. maid 1997, ja liidus on nendest loomadest

toodetud toidu kasutamise kogemus;

vi) loomadest, taimedest, mikroorganismidest, seentest voi vetikatest saadud

rakukultuurist voi koekultuurist koosnev, neist saadud voi toodetud toit;

vii) toit, mis on saadud sellist tootmisprotsessi kasutades, mida pole liidus toidu
tootmiseks kasutatud enne 15. maid 1997 ja mis pohjustab toidu koostise voi
struktuuri olulisi muutusi, mdjutades selle toitevaartust, inimese ainevahetust

vOi ebasoovitavate ainete sisaldust;

PE-CONS 38/15 KAl/rv 21
DGB 3B ET



viii) kéesoleva 16ike punktis f méiératletud tehisnanomaterjalist koosnev toit;

ix) direktiivi 2002/46/EU, miiruse (EU) nr 1925/2006 voi méiruse (EL) nr
609/2013 kohaselt kasutatavad vitamiinid ja mineraaltoitained ja muud ained,

kui

— on kasutatud tootmisprotsessi, mida ei ole kasutatud liidus toidu
tootmisel enne 15. maid 1997, nagu on osutatud kdesoleva 10ike punkti a

alapunktis vii, voi

—  need sisaldavad kdesoleva 15ike punktis f méératletud tehisnanomaterjale

vO1 koosnevad nendest;

x)  toit, mida kasutati liidus enne 15. maid 1997 iiksnes toidulisandites, kui need
on ette ndhtud kasutamiseks muudes toiduainetes kui toidulisandites, mis on

médratletud direktiivi 2002/46/EU artikli 2 punktis a;

b) ,toidu ohutu kasutamise kogemus kolmandas riigis” — asjaomase toidu ohutust on
kinnitanud koostisandmed ja kasutamiskogemus ning pidev, vihemalt 25 aasta
pikkune kasutamine vihemalt iihe kolmanda riigi markimisvairse osa elanikkonna

tavapérases toiduvalikus enne artiklis 14 osutatud teatise esitamist;
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d)

»Kolmandast riigist périt traditsiooniline toit” — kéesoleva 15ike punktis a miiratletud
ja muu kui selle punkti a alapunktides 1, iii, vii, viii, iX ja X osutatud uuendtoit, mis
on saadud méiruse (EU) nr 178/2002 artikli 3 punktis 17 miiratletud esmatootmisest

ja mille puhul on toidu ohutu kasutamise kogemus kolmandas riigis;

»taotleja” — komisjonile kooskdlas artikliga 10 vai artikliga 16 taotluse vdi kooskdlas
artikliga 14 teatise esitanud liikmesriik, kolmas riik v&i huvitatud isik, kes voib

esindada mitut huvitatud isikut;

,,nOuetekohane taotlus” voi ,,nduetekohane teatis” — kiesoleva maaruse
kohaldamisalasse kuuluv taotlus voi teatis, mis sisaldab riskihindamise ja

loaandmismenetluse jaoks ndutavat teavet.

»tehisnanomaterjal” — tahtlikult toodetud materjal, mille iiks voi enam mdddet on
ligikaudu 100 nm voi vihem, voi mis koosneb sisemiselt vdi pinnal eraldi
funktsionaalsetest osadest, millest paljudel on iiks voi enam moddet ligikaudu 100
nm voi vihem, sealhulgas struktuurid, aglomeraadid voi kogumid, mille mdotmed
voivad olla iile ligikaudse suuruse 100 nm, kuid mis sdilitavad nanomddtmetele

iseloomulikud tunnused.
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Nanomodtmetele iseloomulikud tunnused on muuhulgas:
1) asjaomaste materjalide suure eripinnaga seotud omadused ja/voi

i1)  konkreetsed fiilisikalis-keemilised omadused, mis erinevad sama materjali

mitte-nanovormi omadustest.

Artikkel 4

Uuendtoidu staatuse kindlakstegemise kord

1. Toidukaiitlejad peavad kindlaks tegema, kas toit, mida nad kavatsevad liidus turule lasta,

kuulub kiesoleva miiruse kohaldamisalasse voi mitte.

2. Kui toidukditlejad ei ole kindlad, kas toit, mida nad kavatsevad liidus turule lasta, kuulub
kdesoleva mééruse kohaldamisalasse voi mitte, konsulteerivad nad liikmesriigiga, kus nad
kavatsevad uuendtoidu esmalt turule lasta. Toidukéitlejad esitavad liikmesriigile teabe,
mida on vaja, et see litkkmesriik saaks teha kindlaks, kas toit kuulub kéesoleva mairuse

kohaldamisalasse vOi mitte.

3. Selleks, et teha kindlaks, kas toit kuulub voi ei kuulu kdesoleva maaruse kohaldamisalasse,

voivad liikmesriigid konsulteerida teiste litkmesriikide ja komisjoniga.

4. Komisjon médrab rakendusaktidega kindlaks kdesoleva artikli 1digetes 2 ja 3 osutatud
konsulteerimise korra, sealhulgas staatuse avalikustamise téhtajad ja viisid. Konealused

rakendusaktid vOetakse vastu artikli 30 16ikes 3 osutatud kontrollimenetluse kohaselt.
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Artikkel 5

Uuendtoidu mdcdratlusega seotud rakendamisvolitused

Komisjon voib omal algatusel voi litkmesriigi taotlusel votta vastu rakendusakte, milles médratakse
kindlaks, kas teatav toit kuulub artikli 3 16ike 2 punktis a sédtestatud uuendtoidu méairatluse alla.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu artikli 30 16ikes 3 osutatud kontrollimenetluse kohaselt.

II peatukk
Uuendtoidu liidus

turule laskmise nouded

Artikkel 6

Liidus lubatud uuendtoitude loetelu

1. Komisjon koostab kooskdlas artiklitega 7, 8 ja 9 liidu loetelu uuendtoitudest, mida on

lubatud liidus turule lasta (edaspidi ,,liidu loetelu™), ja uuendab seda.

2. Liidus voib turule lasta ainult sellist uuendtoitu, mida on lubatud kasutada ja mis on kantud
liidu loetellu voi mida kasutatakse toidus konealuses loetelus esitatud tingimuste ja

mérgistusnduete kohaselt.
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Artikkel 7

Liidu uuendtoitude loetelusse kandmise iildtingimused

Komisjon lubab kasutada ainult sellist uuendtoitu ja kannab liidu loetellu ainult sellise uuendtoidu,

mis vastab jargmistele tingimustele:
a) toit ei ole olemasolevate teaduslike tdendite kohaselt inimeste tervisele ohtlik;

b) toidu ette ndhtud kasutamine ei eksita tarbijat, eelkoige juhul, kui toit on ette ndhtud teise

toidu asendamiseks ja selle toitevairtus on oluliselt erinev;
c) kui toit on ette ndhtud teise toidu asendamiseks, ei erine see asendatavast toidust méaral,
mis oleks tavapirasel tarbimisel tarbijale toitaineliselt vihemvairtuslik.
Artikkel 8

Liidu loetelu esialgne koostamine

Komisjon koostab rakendusaktiga ..." liidu loetelu, kandes sellesse uuendtoidud, mille jaoks on
méiruse (EU) nr 258/97 artikli 4, 5 vdi 7 kohaselt luba antud vdi millest on teavitatud, koos kdigi

olemasolevate loa andmise tingimustega.

Kodnealune rakendusakt voetakse vastu kooskdlas artikli 30 16ikes 2 osutatud nduandemenetlusega.

Viljaannete talitus: palun sisestada kuupdev: 24 kuud pérast kdesoleva midruse joustumise
kuupéeva.
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Artikkel 9

Liidu loetelu sisu ja uuendamine

1. Komisjon annab uuendtoidu kasutamise loa ja uuendab liidu loetelu kooskolas reeglitega,

mis on sétestatud
a) artiklites 10, 11 ja 12 ning asjakohasel juhul artiklis 27 voi
b)  artiklites 14-19.

2. Uuendtoidu jaoks loa andmine ja 1dikes 1 osutatud liidu loetelu uuendamine hdlmab iihte

jérgmistest tegevustest:
a)  uuendtoidu kandmine liidu loetellu;
b)  uuendtoidu viljajatmine liidu loetelust;

c) liidu loetelus oleva uuendtoidu kirjelduse, kasutustingimuste, tdiendavate mérgistuse

erinduete voi turustamisjérgse seire nduete lisamine, véljajitmine voi muutmine.

3. Uuendtoit tuleb kanda 16ikega 2 ette nihtud liidu loetellu koos uuendtoidu kirjelduse ja

asjakohasel juhul jargmise teabega:

a)  uuendtoidu kasutustingimused, sealhulgas eelkdige tingimused, mida on vaja selleks,
et hoida dra voimalikku kahjulikku toimet teatavale elanikkonnariithmale,

maksimumannuse tiletamist ja iiletarbimisest tulenevaid riske;
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b) tdiendavad mirgistuse erinduded, et anda l10pptarbijale teavet sellise konkreetse
tunnuse voi toidu omaduse kohta, nditeks koostis, toitevaartus voi toitumisalane
moju ja kavandatav kasutusviis, mille tottu ei ole uuendtoit enam olemasoleva

toiduga samaviirne, voi teatavale elanikkonnariihmale avalduva mdju kohta;
c) artikli 24 kohased turustamisjargse seire nduded.

III peatiikk

Uuendtoidu loa andmise kord

1JAGU

ULDREEGLID

Artikkel 10
Liidus uuendtoidu turule laskmise lubamise

ja liidu loetelu uuendamise kord

1. Liidus uuendtoidu turule laskmise lubamise ja artiklis 9 osutatud liidu loetelu uuendamise

menetlust alustatakse kas komisjoni algatusel vdi komisjonile taotleja poolt esitatud

taotluse alusel. Komisjon teeb taotluse liikmesriikidele viivitamata kittesaadavaks.

Komisjon teeb iildsusele kéttesaadavaks taotluse kokkuvdtte, mille aluseks on kéesoleva

artikli 16ike 2 punktides a, b ja e nimetatud teave.
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2. Loataotlus sisaldab jargmist teavet:
a) taotleja nimi ja aadress;
b)  uuendtoidu nimetus ja kirjeldus;
c) tootmisprotsessi(de) kirjeldus;
d)  uuendtoidu tipne koostis;
e) teaduslikud toendid selle kohta, et uuendtoit ei kujuta ohtu inimeste tervisele;
f)  asjakohasel juhul kasutatud analiiiisimeetod(id);

g) ette ndhtud kasutustingimused ja mirgistuse erinduded, mis ei ole tarbijat eksitavad,

voi kontrollitav pdhjendus selle kohta, miks nimetatud teave ei ole vajalik.

3. Komisjoni taotlusel esitab Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,,amet”) oma arvamuse

selle kohta, kas uuendamisel voib olla moju inimeste tervisele.

4. Kui artikli 3 1dike 2 punkti a alapunktides viii ja ix osutatud tehisnanomaterjal puhul
kasutatakse katsemeetodeid, esitavad taotlejad selgituse katsemeetodite teadusliku
sobivuse kohta nanomaterjali katsetamiseks ning asjakohasel juhul tehniliste kohanduste

kohta, mis on tehtud konealuse materjali eriomaduste arvesse votmiseks.

PE-CONS 38/15 KAty 29
DGB 3B ET



Liidus uuendtoidu turule laskmise lubamise ja artiklis 9 osutatud liidu loetelu

ajakohastamise menetlus 10ppeb artikli 12 kohaselt rakendusakti vastuvotmisega.

Erandina 1dikest 5 v3ib komisjon menetluse igal ajal 10petada ja kavandatavast
uuendamisest igas menetluse etapis loobuda, kui ta leiab, et uuendamine ei ole

pohjendatud.

Vajaduse korral votab komisjon sellisel juhul arvesse litkmesriikide seisukohti, ameti

arvamust ja koiki diguspéraseid asjaolusid, mis on seotud asjaomase uuendamisega.

Komisjon teavitab otse taotlejat ja koiki litkmesriike pdhjustest, miks uuendamist ei peeta

pohjendatuks. Komisjon avalikustab selliste taotluste nimekirja.
Taotleja vOib taotluse igal ajal tagasi votta ja 10petada seega menetluse.
Artikkel 11
Ameti arvamus

Kui komisjon taotleb ameti arvamust, edastab ta ametile nduetekohase taotluse viivitamata
ja hiljemalt iihe kuu jooksul pérast nduetekohasuse kontrollimist. Amet votab arvamuse

vastu iiheksa kuu jooksul alates nduetekohase taotluse kéttesaamise kuupéevast.
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2. Asjakohasel juhul votab amet uuendtoidu ohutuse hindamisel arvesse, kas
a)  asjaomane uuendtoit on sama ohutu kui juba liidu turule lastud vorreldav toit;
b)  uuendtoidu koostis ja kasutustingimused on liidus inimeste tervisele ohutud;

¢) uuendtoit, mis on ette ndhtud teise toidu asendamiseks, ei erine asendatavast toidust

médral, mis oleks tavapédrasel tarbimisel tarbijale toitaineliselt vahemvéaartuslik.

3. Amet edastab oma arvamuse komisjonile, litkmesriikidele ning asjakohasel juhul
taotlejale.
4. Pdhjendatud juhtudel, kui amet kiisib taotlejalt lisateavet, voib 1dikes 1 osutatud

itheksakuulist tdhtacga pikendada.

Amet mddrab parast taotlejaga konsulteerimist kindlaks tdhtaja, mille jooksul tuleb

lisateave edastada, ja teatab selle komisjonile.

Kui komisjon ameti teatele jirgneva kaheksa toopédeva jooksul pikendamisele vastulauset
ei esita, pikeneb 16ikes 1 osutatud tiheksakuuline tdhtaeg automaatselt lisaaja vorra.

Komisjon teatab litkmesriikidele tdhtaja pikendamisest.
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5. Kui ametile 10ikes 4 osutatud lisateavet selles 15ikes osutatud lisatihtaja jooksul ei esitata,

koostab amet oma arvamuse olemasoleva teabe pdhjal.
6. Kui taotleja esitab omal algatusel lisateavet, edastab ta selle teabe ametile.
Sellisel juhul esitab amet arvamuse 1dikes 1 osutatud tiheksakuulise téhtaja jooksul.
7. Amet teeb lisateabe komisjonile ja litkmesriikidele kittesaadavaks vastavalt 1digetele 4 ja
6.
Artikkel 12

Uuendtoidu jaoks loa andmine ja liidu loetelu uuendamine

1. Seitsme kuu jooksul alates ameti arvamuse avaldamisest esitab komisjon artikli 30 16ikes 1
osutatud komiteele uuendtoidu liidu turule laskmiseks loa andmist ja liidu loetelu

uuendamist késitleva rakendusakti eelndu, vottes arvesse jargmist:

a) artikli 7 punktides a ja b ning asjakohasel juhul kdnealuse artikli punktis ¢ sdtestatud

tingimused;

b)  liidu diguse kdik asjakohased sitted, sealhulgas miiruse (EU) nr 178/2002 artiklis 7

osutatud ettevaatuspdhimote;
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c)  ameti arvamus;
d)  koik diguspidraseid asjaolud, mis on seotud asjaomase taotlusega.

Konealune rakendusakt voetakse vastu artikli 30 1dikes 3 osutatud kontrollimenetluse

kohaselt.

2. Kui komisjon ei ole ametilt kooskolas artikli 10 16ikega 2 arvamust taotlenud, algab
kdesoleva artikli 16ikega 1 ette ndhtud seitsmekuuline tdhtaeg alates kuupédevast, mil

komisjon sai nduetekohase taotluse kooskdlas artikli 10 16ikega 1.

Artikkel 13
Rakendusaktid, millega kehtestatakse taotluste

suhtes kehtivad haldus- ja teadusnouded

Komisjon votab ..." vastu rakendusaktid, mis kisitlevad jargmist:

a) artikli 10 loikes 1 osutatud taotluse sisu, koostamine ja esitamine;
b) kdnealuse taotluse nduetekohasuse viivitamatu kontrollimise kord;
c) teave, mis peab olema esitatud artiklis 11 osutatud ameti arvamuses.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu artikli 30 10ikes 3 osutatud kontrollimenetluse kohaselt.

Viljaannete talitus: palun sisestada kuupdev: 24 kuud pérast kdesoleva miiruse joustumise
kuupéeva.
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ITJAGU
ERINOUDED KOLMANDATEST RIIKIDEST

PARIT TRADITSIOONILISELE TOIDULE

Artikkel 14

Kolmandast riigist pdrit traditsioonilisest toidust teavitamine

Selle asemel, et jirgida artiklis 10 osutatud menetlust, voib taotleja, kellel on kavas liidus turule

lasta kolmandast riigist périt traditsioonilist toitu, edastada komisjonile selle kavatsuse kohta teatise.

Teatis peab sisaldama jargmist teavet:

a) taotleja nimi ja aadress;

b) traditsioonilise toidu nimetus ja kirjeldus;

c) traditsioonilise toidu tdpne koostis;

d) traditsioonilise toidu péaritoluriik voi -riigid;

e) dokumenteeritud andmed toidu ohutu kasutamise kogemuse kohta kolmandas riigis,

f) kavandatavad kasutustingimused ja mérgistuse erinduded, mis ei ole tarbijat eksitavad, voi
kontrollitav pohjendus selle kohta, miks nimetatud teave ei ole vajalik.
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Artikkel 15
Kolmandast riigist pdrit traditsioonilise toidu

liidu turule laskmisest teavitamise kord

1. Komisjon edastab 1dikes 14 osutatud nduetekohase teatise viivitamata ja hiljemalt tihe kuu

jooksul pérast selle nduetekohasuse kontrollimist litkmesriikidele ja ametile.

2. Nelja kuu jooksul pérast seda, kui komisjon on edastanud 16ikes 1 osutatud nouetekohase
teatise, voivad litkmesriigid ja amet esitada komisjonile toiduohutust puudutavad
asjakohaselt pdhjendatud vastuvéited asjaomase traditsioonilise toidu liidus turule laskmise

suhtes.

3. Komisjon teavitab taotlejat kdigist asjakohaselt pohjendatud toiduohutust puudutavatest
vastuvéidetest kohe pirast nende esitamist. Liikmesriike, ametit ja taotlejat teavitatakse

16ikes 2 osutatud menetluse tulemusest.

4. Kui 16ike 2 kohaseid toiduohutust puudutavaid asjakohaselt pohjendatud vastuviiteid
selles 10ikes sdtestatud tdhtaja jooksul ei esitata, annab komisjon loa lasta liidus turule

asjaomast traditsioonilist toitu ja uuendab viivitamata liidu loetelu.

Liidu loetelu kandes tdpsustatakse, et tegemist on kolmandast riigist périt traditsioonilise

toiduga.

Asjakohasel juhul tipsustatakse teatavaid kasutustingimusi, margistuse erindudeid voi

turustamisjirgse seire noudeid.
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5. Kui komisjonile esitatakse 10ike 2 kohaseid toiduohutust puudutavaid asjakohaselt
pohjendatud vastuviiteid, ei anna komisjon luba asjaomase traditsioonilise toidu liidu

turule laskmiseks ega uuenda liidu loetelu.

Sellisel juhul vdib taotleja esitada komisjonile taotluse artikli 16 kohaselt.

Artikkel 16
Kolmandast riigist pdrit traditsioonilise

toidu loa saamise taotlus

Kui komisjon ei anna artikli 15 1dike 5 kohaselt luba kolmandast riigist parit traditsioonilise toidu
liidu turule laskmiseks ega ajakohasta liidu loetelu, vdib taotleja esitada taotluse, millele on lisaks
artikliga 14 ette ndhtud teabele lisatud dokumenteeritud andmed artikli 15 16ike 2 kohaste

toiduohutust puudutavate asjakohaselt pdhjendatud vastuvéidete kohta.

Komisjon edastab nduetekohase taotluse viivitamata ametile ja teeb selle litkkmesriikidele

kéttesaadavaks.

Artikkel 17

Ameti arvamus kolmandast riigist pdrit traditsioonilise toidu kohta

1. Amet votab arvamuse vastu kuue kuu jooksul alates nduetekohase taotluse kéttesaamise
kuupéevast.
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2. Kolmandast riigist périt traditsioonilise toidu ohutuse hindamisel votab amet arvesse seda,

kas

a)  toidu ohutu kasutamise kogemus kolmandas riigis on tdendatud usaldusvairsete

andmetega, mille taotleja on esitanud kooskdlas artiklitega 14 ja 16;
b)  uuendtoidu koostis ja kasutustingimused on liidus inimeste tervisele ohutud;

¢)  juhul, kui kolmandast riigist parit traditsiooniline toit on ette ndhtud teise toidu
asendamiseks, ei erine see asendatavast toidust méiral, mis oleks tavapérasel

tarbimisel tarbijale toitaineliselt vahemvairtuslik.
3. Amet edastab oma arvamuse komisjonile, litkkmesriikidele ja taotlejale.

4. Asjakohaselt pohjendatud juhtudel, kui amet kiisib taotlejalt lisateavet, voib 10ikes 1

osutatud kuuekuulist tdhtaega pikendada.

Amet méérab pérast taotlejaga konsulteerimist kindlaks téhtaja, mille jooksul tuleb

lisateave edastada, ja teavitab sellest komisjoni.

Kui komisjon ameti teatele jargneva kaheksa toopaeva jooksul pikendamisele vastulauset
ei esita, pikeneb 18ikes 1 osutatud kuuekuuline tdhtaeg automaatselt lisaaja vorra.

Komisjon teatab liikmesriikidele tdhtaja pikendamisest.

PE-CONS 38/15 KAty 37
DGB 3B ET



Kui ametile 10ikes 4 osutatud lisateavet selles 15ikes osutatud lisatihtaja jooksul ei esitata,

koostab amet oma arvamuse olemasoleva teabe pdhjal.
Kui taotleja esitab omal algatusel lisateavet, edastab ta selle ametile.
Sellisel juhul esitab amet oma arvamuse 16ikes 1 osutatud kuuekuulise tdhtaja jooksul.

Amet teeb 10igete 4 ja 6 kohaselt esitatud lisateabe kittesaadavaks komisjonile ja

litkmesriikidele.

Artikkel 18
Kolmandast riigist pdrit traditsioonilise toidu

loa andmine ja liidu loetelu uuendamine

Kolme kuu jooksul alates ameti arvamuse avaldamisest esitab komisjon artikli 30 I1ikes 1
osutatud komiteele kolmandast riigist périt traditsioonilise toidu liidu turule laskmiseks ja
liidu loetelu uuendamiseks loa andmist késitleva rakendusakti eelndu, vottes arvesse

jargmist:

a) artikli 7 punktides a ja b ning asjakohasel juhul kdnealuse artikli punktis ¢ sdtestatud

tingimused;

b)  liidu diguse kdik asjakohased sitted, sealhulgas miiruse (EU) nr 178/2002 artiklis 7

osutatud ettevaatuspdhimote;
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c)  ameti arvamus;
d)  koik diguspidraseid asjaolud, mis on seotud asjaomase taotlusega.

Konealune rakendusakt voetakse vastu artikli 30 1dikes 3 osutatud kontrollimenetluse

kohaselt.

2. Erandina ldikest 1 voib komisjon menetluse igal ajal 10petada ja kavandatavast
uuendamisest igas menetluse etapis loobuda, kui ta otsustab, et uuendamine ei ole

pohjendatud.

Vajaduse korral votab komisjon sellisel juhul arvesse liikmesriikide seisukohti, ameti

arvamust ja kdiki diguspéraseid asjaolusid, mis on seotud asjaomase uuendamisega.

Komisjon teavitab otse taotlejat ja koiki litkmesriike pShjustest, miks uuendamist ei peeta

DGB 3B

pohjendatuks.
3. Taotleja voib artiklis 16 osutatud taotluse igal ajal tagasi votta ja 10petada seega menetluse.
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Artikkel 19
Liidu loetelu uuendamine seoses kolmandast riigist

pdrit lubatud traditsioonilise toiduga

Kolmandast riigist périt traditsioonilise toidu liidu loetelust viljajatmise ja liidu loetelus oleva
kolmandast riigist périt traditsioonilise toidu kirjelduse, kasutustingimuste, tdiendavate mérgistuse
erinduete vOi turustamisjirgse seire nouete lisamise, viljajatmise voi muutmise suhtes kohaldatakse

artikleid 10-13.

Artikkel 20
Rakendusaktid, millega kehtestatakse kolmandast riigist pdrit

traditsioonilise toidu suhtes kohaldatavad haldus- ja teadusnouded

Komisjon votab ..." vastu rakendusaktid, mis kisitlevad jargmist:

a) artiklis 14 osutatud teatise ja artiklis 16 osutatud taotluse sisu, koostamine ja esitamine;
b) kdnealuse teatise ja taotluse nduetekohasuse viivitamatu kontrollimise kord;
c) teabe vahetamise kord litkkmesriikide ja ameti vahel artikli 15 I6ikes 2 osutatud

toiduohutust puudutavate asjakohaselt pohjendatud vastuvéidete esitamiseks;

d) teave, mis peab olema esitatud artiklis 17 osutatud ameti arvamuses.

Viljaannete talitus: palun sisestada kuupdev: 24 kuud pérast kdesoleva miiruse joustumise
kuupéeva.
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Konealused rakendusaktid voetakse vastu artikli 30 16ikes 3 osutatud kontrollimenetluse kohaselt.

IV peatiikk

Taiendavad menetlusnormid ja muud nouded

Artikkel 21

Lisateave riskijuhtimise kohta

1. Kui komisjon kiisib taotlejalt lisateavet riskijuhtimisega seotud kiisimuste kohta, méarab ta

taotlejaga kooskdlastatult kindlaks tihtaja, mille jooksul see teave tuleb esitada.

Sellisel juhul voidakse artikli 12 16ikes 1 voi 2 voi artikli 18 16ikes 1 sétestatud téhtaega
vastavalt pikendada. Komisjon teavitab liikmesriike kdnealusest pikendamisest ning teeb

lisateabe pérast selle saamist litkmesriikidele kéttesaadavaks.

2. Kui 16ikes 1 osutatud lisateavet ei ole selles 1dikes osutatud lisatdhtaja jooksul lackunud,

votab komisjon tegutsemise aluseks olemasoleva teabe.
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Artikkel 22

Téhtaegade erakorraline pikendamine

Erakorralistel asjaoludel vdib komisjon artikli 11 1dikes 1, artikli 12 16ikes 1 voi 2, artikli 17 16ikes
1 ja artikli 18 ldikes 1 sétestatud tdhtaegu omal algatusel voi vajaduse korral ameti taotlusel

pikendada, kui konealuse kiisimuse laad asjaomast pikendamist digustab.

Komisjon teavitab taotlejat ja litkmesriike tdhtaja pikendamisest ning selle pohjustest.

Artikkel 23

Liidu loetelu uuendamise taotluse konfidentsiaalsus

1. Taotlejad voivad nduda teatavate kdesoleva madruse kohaselt esitatud andmete késitamist
konfidentsiaalsena, kui selliste andmete avalikustamine voib nende konkurentsivoimet

kahjustada.

2. Loikes 1 osutatud eesmirgil tuleb taotlejatel osutada, millist osa esitatud teabest tuleks
kisitada konfidentsiaalsena, ning esitada koik teabe konfidentsiaalsena késitamise taotluse

pohjendamiseks vajalikud tiksikasjad. Sellisel juhul tuleb esitada kontrollitav pohjendus.

3. Pérast seda, kui taotlejaid on teavitatud komisjoni seisukohast, vdivad nad oma taotluse
kolme nédala jooksul tagasi votta, ja selle aja jooksul séilitatakse edastatud teabe

konfidentsiaalsus.
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4. Erimeelsuste korral ja juhul, kui taotleja ei ole parast 16ikes 3 osutatud tdhtaja 1dppu
taotlust tagasi votnud, otsustab komisjon, milline osa teabest jdidb konfidentsiaalseks, ja kui

otsus on tehtud, teatab ta sellest litkmesriikidele ja taotlejale.
Konfidentsiaalsena ei késitata jargmist teavet:

a) taotleja nimi ja aadress;

b)  uuendtoidu nimetus ja kirjeldus;

c) uuendtoidu ette ndhtud kasutustingimused,

d) taotleja esitatud uuringute kokkuvdte;

e) toidu ohutuse toendamiseks tehtud uuringute tulemused;

f)  vajaduse korral kasutatud analiilisimeetod(id);

g)  toidu suhtes kolmandas riigis kehtestatud keelud voi piirangud.

5. Komisjon, litkkmesriigid ja amet votavad vajalikke meetmeid, et tagada 1dikega 4 ette
nihtud konfidentsiaalsus kdesoleva méaruse kohaselt saadud teabe korral, vilja arvatud

teabe korral, mis tuleb avalikustada inimeste tervise kaitsmise huvides.
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6. Kui taotleja votab esitatud taotluse tagasi voi on selle tagasi votnud, ei avalikusta
komisjon, litkkmesriigid ega amet konfidentsiaalset teavet, sealhulgas teavet, mille

konfidentsiaalsuse osas komisjon ja taotleja on eriarvamustel.

7. Loigete 1-6 kohaldamine ei mdjuta taotlust késitleva teabe vahetamist komisjoni,

litkkmesriikide ja ameti vahel.

8. Komisjon voib rakendusaktidega vastu votta 1oigete 1-6 rakendamise iiksikasjalikud

normid.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu artikli 30 10ikes 3 osutatud kontrollimenetluse

kohaselt.

Artikkel 24

Turustamisjdrgse seire nouded

Komisjon vdib toiduohutuse eesmérgil ja ameti arvamust silmas pidades kehtestada uuendtoidu
turustamisjargse seire ndouded. Need nduded voivad holmata igal iiksikjuhul asjakohaste

toidukaéitlejate kindlakstegemist.
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Artikkel 25

Tdiendavad teabenouded

Koik toidukiitlejad, kes on uuendtoidu turule lasknud, teavitavad komisjoni igasugusest nendeni

joudnud teabest, mis puudutab jérgmist:

a) uued teaduslikud voi tehnilised andmed, mis vdivad mdjutada uuendtoidu ohutu

kasutamise hindamist;
b) keelud voi piirangud, mille on kehtestanud kolmas riik, kus uuendtoit on turule lastud.
Komisjon teeb selle teabe liikmesriikidele kéttesaadavaks.

V peatiikk

Andmekaitse

Artikkel 26

Loaandmismenetlus andmekaitse kohaldamise korral

1. Taotleja palvel, mida toetab artikli 10 16ikes 1 sdtestatud taotlusele lisatud asjakohane ja
kontrollitav teave, ei tohi taotluse toetuseks esitatud uusi teaduslikke tdendeid voi
teaduslikke andmeid viie aasta jooksul alates uuendtoidu lubamise kuupéevast kasutada

hilisema taotluse kasuks ilma esmase taotleja ndusolekuta.
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2. Komisjon kohaldab artikli 27 16ike 1 kohaselt andmekaitset, kui on tiidetud jargmised

tingimused:

a)  esmane taotleja deklareeris uued teaduslikud tdendid vdi teadusandmed

konfidentsiaalsena esimese taotluse esitamise ajal;

b)  esmasel taotlejal oli esimese taotluse esitamise ajal ainudigus konfidentsiaalsete

teaduslike toendite voi teaduslike andmete kasutamisele ja

c) amet ei oleks saanud uuendtoitu hinnata ja sellele luba anda ilma konfidentsiaalsete

teaduslike toendite voi teaduslike andmete esitamiseta esmase taotleja poolt.

Esmane taotleja voib hilisema taotlejaga kokku leppida, et kdnealuseid teaduslikke

tdendeid ja teaduslikke andmeid voib kasutada.

3. Loikeid 1 ja 2 ei kohaldata kolmandatest riikidest périt traditsioonilise toidu liidu turule

laskmist késitlevate teatiste ja taotluste suhtes.
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Artikkel 27
Uuendtoidu lubamine ja liidu loetellu kandmine kaitstud konfidentsiaalsete

teaduslike toendite voi teaduslike andmete alusel

1. Kui uuendtoit on vastavalt artiklitele 10—12 lubatud ja liidu loetellu kantud
konfidentsiaalsete teaduslike tdendite vOi teaduslike andmete alusel, mille suhtes
kohaldatakse artikli 26 Ioikes 1 sdtestatud andmekaitset, margitakse kdnealust uuendtoitu

késitlevasse liidu loetelu kandesse lisaks artikli 9 10ikes 3 osutatud teabele
a)  uuendtoidu liidu loetellu kandmise kuupéev;

b) asjaolu, et konealune loetellu kandmine pohineb konfidentsiaalsetel teaduslikel

tdenditel ja teaduslikel andmetel, mida kaitstakse vastavalt artiklile 26;
c) taotleja nimi ja aadress;

d) asjaolu, et andmekaitseaja jooksul on uuendtoitu lubatud liidus turule lasta ainult
kiesoleva 1dike punktis ¢ nimetatud taotlejal, vdlja arvatud juhul, kui hilisem taotleja
saab uuendtoidu jaoks loa ilma artikli 26 kohaselt konfidentsiaalsetena méératletud
teaduslikele toenditele voi teaduslikele andmetele toetumata voi esmase taotleja

nousolekul;
e) artiklis 26 sdtestatud andmekaitse kohaldamise 16ppkuupéev.

2. Ei uuendata selliste teaduslike tdendite voi teaduslike andmete kaitset, mille puhul
kohaldatakse artiklis 26 sitestatud kaitset vdi mille puhul konealuse artikli kohane

kaitseaeg on Idppenud.
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Artikkel 28
Loamenetlus juhul, kui samaaegselt taotletakse

tervisealase vdite kasutamise luba

1. Taotleja palvel peatab komisjon taotluse pdhjal algatatud uuendtoidu loamenetluse, kui

taotleja on esitanud
a)  andmekaitsetaotluse vastavalt artiklile 26 ja

b)  sama uuendtoidu kohta kéiva tervisealase véite kasutamise loa taotluse kooskdlas
midruse (EU) nr 1924/2006 artikliga 15 voi 18 koos andmekaitsetaotlusega vastavalt

nimetatud mairuse artiklile 21.

Loamenetluse peatamine ei takista ametil toidu hindamist vastavalt artiklile 11.

2. Komisjon teatab taotlejale, millisest kuupdevast menetlus peatatakse.

3. Loamenetluse peatamise ajaks katkestatakse artikli 12 1dikes 1 sdtestatud téhtaja
arvestamine.

4. Loamenetlust jitkatakse, kui komisjon on saanud vastavalt miirusele (EU) nr 1924/2006

ameti arvamuse tervisealase viite kohta.

Komisjon teatab taotlejale, millisest kuupédevast alates loamenetlus jatkub. Nimetatud

kuupéevast alates algab uuesti artikli 12 15ikes 1 sétestatud tihtaja arvestamine.
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5. Kiesoleva artikli 1dikes 1 osutatud juhtudel, kui misruse (EU) nr 1924/2006 artikli 21
kohane andmekaitsetaotlus rahuldati, ei tohi kdesoleva méaaruse artikli 26 kohaselt
kehtestatud andmekaitseaeg olla miiruse (EU) nr 1924/2006 artikli 21 kohaselt

kehtestatud andmekaitseajast pikem.

6. Taotleja voib 16ike 1 kohaselt esitatud taotluse loamenetluse peatamiseks igal ajal tagasi

votta. Sellisel juhul loamenetlus jétkub ja 16iget 5 ei kohaldata.

VI peatukk
Karistused ja iildséatted

Artikkel 29

Karistused

Liikmesriigid kehtestavad digusnormid kdesoleva mééruse sétete rikkumise korral kohaldatavate
karistuste kohta ning votavad koik vajalikud meetmed nende rakendamise tagamiseks. Ettendhtud
karistused peavad olema tohusad, proportsionaalsed ja hoiatavad. Liikmesriigid teatavad neist

sitetest komisjonile ..." ning annavad viivitamata teada nende edaspidistest muudatustest.

Viljaannete talitus: palun sisestada kuupdev: 24 kuud pérast kdesoleva miiruse joustumise
kuupéeva.
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Artikkel 30

Komiteemenetlus

Komisjoni abistab méiruse (EU) nr 178/2002 artikli 58 1dike 1 alusel loodud alaline
taime-, looma-, toidu- ja sd0dakomitee. Nimetatud komitee on komitee madruse (EL) nr

182/2011 tdahenduses.
Kéesolevale 16ikele viitamisel kohaldatakse médruse (EL) nr 182/2011 artiklit 4.

Kui komitee arvamus saadakse kirjaliku menetlusega, Idpetatakse nimetatud menetlus ilma
tulemust saavutamata arvamuse esitamiseks ettenihtud tihtaja jooksul, kui komitee

eesistuja nii otsustab voi kui komitee liikmete lihthddlteenamus seda taotleb.
Kéesolevale 16ikele viitamisel kohaldatakse médruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

Kui komitee arvamus saadakse kirjaliku menetlusega, Idpetatakse nimetatud menetlus ilma
tulemust saavutamata arvamuse esitamiseks ettenihtud tihtaja jooksul, kui komitee

eesistuja nii otsustab voi kui seda ndutakse komitee liikkmete lihthdédlteenamusega.

Kui komitee arvamust ei esita, ei vota komisjon rakendusakti eelndu vastu ja kohaldatakse

madruse (EL) nr 182/2011 artikli 5 I6ike 4 kolmandat 16iku.

PE-CONS 38/15 KAl/rv 50

DGB 3B ET



Artikkel 31
Delegeeritud oigusaktid

Kéesoleva miidruse eesmirkide saavutamiseks on komisjonil digus votta kooskodlas artikliga 32
vastu delegeeritud digusakte, et kohandada artikli 3 1dike 2 punktis f osutatud tehisnanomaterjali

méidiratlust tehnika ja teaduse arenguga voi rahvusvaheliselt kokkulepitud méaaratlustega.

Artikkel 32

Delegeeritud volituste kasutamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis sétestatud
tingimustel.
2. On eriti oluline, et komisjon jargiks oma tavapérast praktikat ja konsulteeriks enne

delegeeritud digusaktide vastuvotmist ekspertide, sealhulgas litkmesriikide ekspertidega.

3. Artiklis 31 osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks
aastaks alates ...". Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt iiheksa
kuud enne viieaastase tihtaja moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse
automaatselt samaks ajavahemikuks, vélja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi
ndukogu esitab selle suhtes vastuvdite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku

16ppemist.

* Viljaannete talitus: palun lisada kidesoleva mééruse joustumise kuupiev.
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4. Euroopa Parlament ja ndukogu vodivad artiklis 31 osutatud volituste delegeerimise igal ajal
tagasi votta. Tagasivotmise otsusega I0petatakse otsuses nimetatud volituste delegeerimine.
Otsus joustub jargmisel pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas vOi otsuses
nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei mdjuta juba joustunud delegeeritud digusaktide

kehtivust.

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal

teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6. Artikli 31 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa
Parlament ega ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast digusakti teatavakstegemisest
Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes vastuvéidet voi kui Euroopa
Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja mé6dumist komisjonile teatanud, et nad ei esita
vastuvéidet. Euroopa Parlamendi vdi ndukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe

kuu vorra.
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VII peatikk

Uleminekumeetmed ja 1oppsitted

Artikkel 33
Mddruse (EL) nr 1169/2011 muutmine

Mairust (EL) nr 1169/2011 muudetakse jargmiselt.
1) Artikli 2 1dikesse 1 lisatakse jdrgmine punkt:

,h) ,tehisnanomaterjal”, mis on mairatletud Euroopa Parlamendi ja ndukogu ... mééruse

(EL) 2015/...*" artikli 3 15ike 2 punktis f.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méadrus (EL) 2015/..., mis késitleb uuendtoitu,
millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaarust (EL) nr 1169/2011
ning tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EU) nr 258/97
ja komisjoni méirus (EU) nr 1852/2001 (ELT L ...)"™.”

2) Artikli 2 16ike 2 punkt t tunnistatakse kehtetuks.

Viiteid mééruse (EL) nr 1169/2011 artikli 2 1dike 2 kehtetuks tunnistatud punktile t

kisitatakse viidetena kdesoleva mééruse artikli 3 1dike 2 punktile f.

3) Artikli 18 18ige 5 tunnistatakse kehtetuks.

Viljaannete talitus: palun sisestada kdesoleva mairuse number.

* Viljaannete talitus: palun sisestada kédesoleva miiruse kuupdev, number ja avaldamisviide.
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Artikkel 34

Kehtetuks tunnistamine

Miirus (EU) nr 258/97 ja miirus (EU) nr 1852/2001 tunnistatakse kehtetuks alates ...".

Viiteid miirusele (EU) nr 258/97 kiisitatakse viidetena kiesolevale méirusele.

Artikkel 35

Uleminekumeetmed

Iga litkmesriigile uuendtoidu liidus turule laskmiseks esitatud taotlust, mis on kooskdlas
miiruse (EU) nr 258/97 artikliga 4 ja mille kohta ei ole tehtud 15plikku otsust enne ...",

kisitatakse kdesoleva maidruse kohase taotlusena.

Komisjon ei kohalda kdesoleva maéruse artiklit 11 juhul, kui litkmesriik on juba esitanud
méiruse (EU) nr 258/97 alusel riskihinnangu ja iikski teine liikmesriik ei ole esitanud

sellele hinnangule vastuviiteid.

Kiesoleva miiruse kohaldamisalasse jédvaid ja ..."" seaduslikult turule lastud toite, mis ei
kuulu miiruse (EU) nr 258/97 kohaldamisalasse, vdib jitkuvalt turule lasta seni, kuni
nende kohta voetakse vastu kidesoleva mééruse artiklite 10—12 vai artiklite 14—19 kohane
otsus, mille aluseks on uuendtoidu lubamise taotlus voi teatis kolmandast riigist parit
traditsioonilise toidu kohta; nimetatud taotlus voi teatis esitatakse kdesoleva maaruse artikli
13 voi 20 kohaselt vastu voetud rakendusnormides méératud kuupédevaks ja mitte hiljem

kui...™"

++

+++

Viljaannete talitus: palun sisestada kuupdev: 24 kuud pirast kdesoleva midruse joustumise
kuupéeva.

Viljaannete talitus: palun sisestada kéesoleva miiruse kohaldamise kuupdev.

Viljaannete talitus: palun sisestada kuupdev: 24 kuud pérast kdesoleva midruse kohaldamise
kuupéeva.
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Komisjon voib rakendusaktidega votta vastu artiklites 13 ja 20 osutatud ndudeid
puudutavad meetmed, mida on vaja kédesoleva artikli 16igete 1 ja 2 kohaldamiseks.
Konealused rakendusaktid voetakse vastu artikli 30 16ikes 3 osutatud kontrollimenetluse

kohaselt.

Artikkel 36

Joustumine

Kéesolev miirus joustub kahekiimnendal pédeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates ..." jirgmiste eranditega:

a)

b)

d)

artikli 4 15iget 4, artikleid 8, 13 ja 20, artikli 23 16iget 8, artiklit 30 ja artikli 35 Idiget 3

kohaldatakse alates ..."™;

artikli 4 16ikeid 2 ja 3 kohaldatakse alates artikli 4 16ikes 4 osutatud rakendusaktide

kohaldamise kuupéevast;

artiklit 5 kohaldatakse alates ..."". Ent artikli 5 alusel vastu voetud rakendusakte ei

kohaldata enne ...";

artikleid 31 ja 32 kohaldatakse alates ..."". Ent nende artiklite alusel vastu vdetud

delegeeritud digusakte ei kohaldata enne ...".

++

Viljaannete talitus: palun sisestada kuupédev: 24 kuud pérast kéesoleva maaruse joustumise
kuupéeva.
Viljaannete talitus: palun sisestada kéesoleva miiruse joustumise kuupéev.
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Kéesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja
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	a) määruse (EÜ) nr 1829/2003 kohaldamisalasse kuuluv geneetiliselt muundatud toit;
	b) toit, mida kasutatakse
	i) määruse (EÜ) nr 1332/2008 kohaldamisalasse kuuluvate toiduensüümidena;
	ii) määruse (EÜ) nr 1333/2008 kohaldamisalasse kuuluvate toidu lisaainetena;
	iii) määruse (EÜ) nr 1334/2008 kohaldamisalasse kuuluvate toiduainetes kasutatavate lõhna- ja maitseainetena;
	iv) direktiivi 2009/32/EÜ kohaldamisalasse kuuluvate toiduainete ja toidu koostisosade tootmisel kasutatavate ekstrahentidena.

	a) „uuendtoit” – toit, mida kuni 1997. aasta 15. maini pole liidus toiduna olulisel määral kasutatud, olenemata liikmesriikide liiduga ühinemise kuupäevadest ning mis kuulub vähemalt ühte järgmistest kategooriatest:
	i) uue või tahtlikult muudetud molekulaarstruktuuriga toit, kui seda struktuuri ei ole liidus kasutatud toiduna või toidus enne 15. maid 1997;
	ii) mikroorganismidest, seentest või vetikatest koosnev, neist saadud või toodetud toit;
	iii) mineraalset päritolu materjalist koosnev, sellest saadud või toodetud toit;
	iv) taimedest või nende osadest koosnev, neist saadud või toodetud toit, välja arvatud juhul, kui liidus on selle toidu ohutu kasutamise kogemus ja see koosneb, seda saadakse või toodetakse taimest või taimesordist, mis on saadud
	– traditsiooniliste paljundamisviisidega, mida on liidus toidu tootmisel kasutatud enne 15. maid 1997, või
	– mittetraditsiooniliste paljundamisviisidega, mida ei ole liidus toidu tootmisel kasutatud enne 15. maid 1997, kui need viisid ei põhjusta toidu koostises ega struktuuris olulisi muutusi, mis mõjutaksid toidu toiteväärtust, inimese ainevahetust või e...

	v) loomadest või nende osadest koosnev, nendest saadud või toodetud toit, välja arvatud juhul, kui loomi kasvatatakse traditsioonilisel viisil, mida on liidus kasutatud toidu tootmisel enne 15. maid 1997, ja liidus on nendest loomadest toodetud toidu ...
	vi) loomadest, taimedest, mikroorganismidest, seentest või vetikatest saadud rakukultuurist või koekultuurist koosnev, neist saadud või toodetud toit;
	vii) toit, mis on saadud sellist tootmisprotsessi kasutades, mida pole liidus toidu tootmiseks kasutatud enne 15. maid 1997 ja mis põhjustab toidu koostise või struktuuri olulisi muutusi, mõjutades selle toiteväärtust, inimese ainevahetust või ebasoov...
	viii) käesoleva lõike punktis f määratletud tehisnanomaterjalist koosnev toit;
	ix) direktiivi 2002/46/EÜ, määruse (EÜ) nr 1925/2006 või määruse (EL) nr 609/2013 kohaselt kasutatavad vitamiinid ja mineraaltoitained ja muud ained, kui
	– on kasutatud tootmisprotsessi, mida ei ole kasutatud liidus toidu tootmisel enne 15. maid 1997, nagu on osutatud käesoleva lõike punkti a alapunktis vii, või
	– need sisaldavad käesoleva lõike punktis f määratletud tehisnanomaterjale või koosnevad nendest;

	x) toit, mida kasutati liidus enne 15. maid 1997 üksnes toidulisandites, kui need on ette nähtud kasutamiseks muudes toiduainetes kui toidulisandites, mis on määratletud direktiivi 2002/46/EÜ artikli 2 punktis a;

	b) „toidu ohutu kasutamise kogemus kolmandas riigis” – asjaomase toidu ohutust on kinnitanud koostisandmed ja kasutamiskogemus ning pidev, vähemalt 25 aasta pikkune kasutamine vähemalt ühe kolmanda riigi märkimisväärse osa elanikkonna tavapärases toid...
	c) „kolmandast riigist pärit traditsiooniline toit” – käesoleva lõike punktis a määratletud ja muu kui selle punkti a alapunktides i, iii, vii, viii, ix ja x osutatud uuendtoit, mis on saadud määruse (EÜ) nr 178/2002 artikli 3 punktis 17 määratletud ...
	d) „taotleja” – komisjonile kooskõlas artikliga 10 või artikliga 16 taotluse või kooskõlas artikliga 14 teatise esitanud liikmesriik, kolmas riik või huvitatud isik, kes võib esindada mitut huvitatud isikut;
	e) „nõuetekohane taotlus” või „nõuetekohane teatis” – käesoleva määruse kohaldamisalasse kuuluv taotlus või teatis, mis sisaldab riskihindamise ja loaandmismenetluse jaoks nõutavat teavet.
	f) „tehisnanomaterjal” – tahtlikult toodetud materjal, mille üks või enam mõõdet on ligikaudu 100 nm või vähem, või mis koosneb sisemiselt või pinnal eraldi funktsionaalsetest osadest, millest paljudel on üks või enam mõõdet ligikaudu 100 nm või vähem...
	Nanomõõtmetele iseloomulikud tunnused on muuhulgas:
	i) asjaomaste materjalide suure eripinnaga seotud omadused ja/või
	ii) konkreetsed füüsikalis-keemilised omadused, mis erinevad sama materjali mitte-nanovormi omadustest.

	a) artiklites 10, 11 ja 12 ning asjakohasel juhul artiklis 27 või
	b) artiklites 14–19.
	a) uuendtoidu kandmine liidu loetellu;
	b) uuendtoidu väljajätmine liidu loetelust;
	c) liidu loetelus oleva uuendtoidu kirjelduse, kasutustingimuste, täiendavate märgistuse erinõuete või turustamisjärgse seire nõuete lisamine, väljajätmine või muutmine.
	a) uuendtoidu kasutustingimused, sealhulgas eelkõige tingimused, mida on vaja selleks, et hoida ära võimalikku kahjulikku toimet teatavale elanikkonnarühmale, maksimumannuse ületamist ja ületarbimisest tulenevaid riske;
	b) täiendavad märgistuse erinõuded, et anda lõpptarbijale teavet sellise konkreetse tunnuse või toidu omaduse kohta, näiteks koostis, toiteväärtus või toitumisalane mõju ja kavandatav kasutusviis, mille tõttu ei ole uuendtoit enam olemasoleva toiduga...
	c) artikli 24 kohased turustamisjärgse seire nõuded.
	a) taotleja nimi ja aadress;
	b) uuendtoidu nimetus ja kirjeldus;
	c) tootmisprotsessi(de) kirjeldus;
	d) uuendtoidu täpne koostis;
	e) teaduslikud tõendid selle kohta, et uuendtoit ei kujuta ohtu inimeste tervisele;
	f) asjakohasel juhul kasutatud analüüsimeetod(id);
	g) ette nähtud kasutustingimused ja märgistuse erinõuded, mis ei ole tarbijat eksitavad, või kontrollitav põhjendus selle kohta, miks nimetatud teave ei ole vajalik.
	Vajaduse korral võtab komisjon sellisel juhul arvesse liikmesriikide seisukohti, ameti arvamust ja kõiki õiguspäraseid asjaolusid, mis on seotud asjaomase uuendamisega.
	Komisjon teavitab otse taotlejat ja kõiki liikmesriike põhjustest, miks uuendamist ei peeta põhjendatuks. Komisjon avalikustab selliste taotluste nimekirja.
	a) asjaomane uuendtoit on sama ohutu kui juba liidu turule lastud võrreldav toit;
	b) uuendtoidu koostis ja kasutustingimused on liidus inimeste tervisele ohutud;
	c) uuendtoit, mis on ette nähtud teise toidu asendamiseks, ei erine asendatavast toidust määral, mis oleks tavapärasel tarbimisel tarbijale toitaineliselt vähemväärtuslik.
	Amet määrab pärast taotlejaga konsulteerimist kindlaks tähtaja, mille jooksul tuleb lisateave edastada, ja teatab selle komisjonile.
	Kui komisjon ameti teatele järgneva kaheksa tööpäeva jooksul pikendamisele vastulauset ei esita, pikeneb lõikes 1 osutatud üheksakuuline tähtaeg automaatselt lisaaja võrra. Komisjon teatab liikmesriikidele tähtaja pikendamisest.
	Sellisel juhul esitab amet arvamuse lõikes 1 osutatud üheksakuulise tähtaja jooksul.
	a) artikli 7 punktides a ja b ning asjakohasel juhul kõnealuse artikli punktis c sätestatud tingimused;
	b) liidu õiguse kõik asjakohased sätted, sealhulgas määruse (EÜ) nr 178/2002 artiklis 7 osutatud ettevaatuspõhimõte;
	c) ameti arvamus;
	d) kõik õiguspäraseid asjaolud, mis on seotud asjaomase taotlusega.
	Kõnealune rakendusakt võetakse vastu artikli 30 lõikes 3 osutatud kontrollimenetluse kohaselt.
	Liidu loetelu kandes täpsustatakse, et tegemist on kolmandast riigist pärit traditsioonilise toiduga.
	Asjakohasel juhul täpsustatakse teatavaid kasutustingimusi, märgistuse erinõudeid või turustamisjärgse seire nõudeid.
	Sellisel juhul võib taotleja esitada komisjonile taotluse artikli 16 kohaselt.
	a) toidu ohutu kasutamise kogemus kolmandas riigis on tõendatud usaldusväärsete andmetega, mille taotleja on esitanud kooskõlas artiklitega 14 ja 16;
	b) uuendtoidu koostis ja kasutustingimused on liidus inimeste tervisele ohutud;
	c) juhul, kui kolmandast riigist pärit traditsiooniline toit on ette nähtud teise toidu asendamiseks, ei erine see asendatavast toidust määral, mis oleks tavapärasel tarbimisel tarbijale toitaineliselt vähemväärtuslik.
	Amet määrab pärast taotlejaga konsulteerimist kindlaks tähtaja, mille jooksul tuleb lisateave edastada, ja teavitab sellest komisjoni.
	Kui komisjon ameti teatele järgneva kaheksa tööpäeva jooksul pikendamisele vastulauset ei esita, pikeneb lõikes 1 osutatud kuuekuuline tähtaeg automaatselt lisaaja võrra. Komisjon teatab liikmesriikidele tähtaja pikendamisest.
	Sellisel juhul esitab amet oma arvamuse lõikes 1 osutatud kuuekuulise tähtaja jooksul.
	a) artikli 7 punktides a ja b ning asjakohasel juhul kõnealuse artikli punktis c sätestatud tingimused;
	b) liidu õiguse kõik asjakohased sätted, sealhulgas määruse (EÜ) nr 178/2002 artiklis 7 osutatud ettevaatuspõhimõte;
	c) ameti arvamus;
	d) kõik õiguspäraseid asjaolud, mis on seotud asjaomase taotlusega.
	Kõnealune rakendusakt võetakse vastu artikli 30 lõikes 3 osutatud kontrollimenetluse kohaselt.
	Vajaduse korral võtab komisjon sellisel juhul arvesse liikmesriikide seisukohti, ameti arvamust ja kõiki õiguspäraseid asjaolusid, mis on seotud asjaomase uuendamisega.
	Komisjon teavitab otse taotlejat ja kõiki liikmesriike põhjustest, miks uuendamist ei peeta põhjendatuks.
	Sellisel juhul võidakse artikli 12 lõikes 1 või 2 või artikli 18 lõikes 1 sätestatud tähtaega vastavalt pikendada. Komisjon teavitab liikmesriike kõnealusest pikendamisest ning teeb lisateabe pärast selle saamist liikmesriikidele kättesaadavaks.
	Konfidentsiaalsena ei käsitata järgmist teavet:
	a) taotleja nimi ja aadress;
	b) uuendtoidu nimetus ja kirjeldus;
	c) uuendtoidu ette nähtud kasutustingimused;
	d) taotleja esitatud uuringute kokkuvõte;
	e) toidu ohutuse tõendamiseks tehtud uuringute tulemused;
	f) vajaduse korral kasutatud analüüsimeetod(id);
	g) toidu suhtes kolmandas riigis kehtestatud keelud või piirangud.
	Kõnealused rakendusaktid võetakse vastu artikli 30 lõikes 3 osutatud kontrollimenetluse kohaselt.
	a) esmane taotleja deklareeris uued teaduslikud tõendid või teadusandmed konfidentsiaalsena esimese taotluse esitamise ajal;
	b) esmasel taotlejal oli esimese taotluse esitamise ajal ainuõigus konfidentsiaalsete teaduslike tõendite või teaduslike andmete kasutamisele ja
	c) amet ei oleks saanud uuendtoitu hinnata ja sellele luba anda ilma konfidentsiaalsete teaduslike tõendite või teaduslike andmete esitamiseta esmase taotleja poolt.
	Esmane taotleja võib hilisema taotlejaga kokku leppida, et kõnealuseid teaduslikke tõendeid ja teaduslikke andmeid võib kasutada.
	a) uuendtoidu liidu loetellu kandmise kuupäev;
	b) asjaolu, et kõnealune loetellu kandmine põhineb konfidentsiaalsetel teaduslikel tõenditel ja teaduslikel andmetel, mida kaitstakse vastavalt artiklile 26;
	c) taotleja nimi ja aadress;
	d) asjaolu, et andmekaitseaja jooksul on uuendtoitu lubatud liidus turule lasta ainult käesoleva lõike punktis c nimetatud taotlejal, välja arvatud juhul, kui hilisem taotleja saab uuendtoidu jaoks loa ilma artikli 26 kohaselt konfidentsiaalsetena mää...
	e) artiklis 26 sätestatud andmekaitse kohaldamise lõppkuupäev.
	a) andmekaitsetaotluse vastavalt artiklile 26 ja
	b) sama uuendtoidu kohta käiva tervisealase väite kasutamise loa taotluse kooskõlas määruse (EÜ) nr 1924/2006 artikliga 15 või 18 koos andmekaitsetaotlusega vastavalt nimetatud määruse artiklile 21.
	Loamenetluse peatamine ei takista ametil toidu hindamist vastavalt artiklile 11.
	Komisjon teatab taotlejale, millisest kuupäevast alates loamenetlus jätkub. Nimetatud kuupäevast alates algab uuesti artikli 12 lõikes 1 sätestatud tähtaja arvestamine.
	Kui komitee arvamus saadakse kirjaliku menetlusega, lõpetatakse nimetatud menetlus ilma tulemust saavutamata arvamuse esitamiseks ettenähtud tähtaja jooksul, kui komitee eesistuja nii otsustab või kui komitee liikmete lihthäälteenamus seda taotleb.
	Kui komitee arvamus saadakse kirjaliku menetlusega, lõpetatakse nimetatud menetlus ilma tulemust saavutamata arvamuse esitamiseks ettenähtud tähtaja jooksul, kui komitee eesistuja nii otsustab või kui seda nõutakse komitee liikmete lihthäälteenamusega.
	Kui komitee arvamust ei esita, ei võta komisjon rakendusakti eelnõu vastu ja kohaldatakse määruse (EL) nr 182/2011 artikli 5 lõike 4 kolmandat lõiku.
	„h) „tehisnanomaterjal”, mis on määratletud Euroopa Parlamendi ja nõukogu … määruse (EL) 2015/...23F(* artikli 3 lõike 2 punktis f.
	___________
	* Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrus (EL) 2015/…, mis käsitleb uuendtoitu, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrust (EL) nr 1169/2011 ning tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja nõukogu määrus (EÜ) nr 258/97 ja komisjoni määru...
	Viiteid määruse (EL) nr 1169/2011 artikli 2 lõike 2 kehtetuks tunnistatud punktile t käsitatakse viidetena käesoleva määruse artikli 3 lõike 2 punktile f.
	Komisjon ei kohalda käesoleva määruse artiklit 11 juhul, kui liikmesriik on juba esitanud määruse (EÜ) nr 258/97 alusel riskihinnangu ja ükski teine liikmesriik ei ole esitanud sellele hinnangule vastuväiteid.

