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toidutarneahela ELi tasandi riskihindamise labipaistvuse ja kestlikkuse
kohta ning millega muudetakse maarust (EU) nr 178/2002 (uildiste
toidualaste digusnormide kohta), direktiivi 2001/18/EU (geneetiliselt
muundatud organismide tahtliku keskkonda viimise kohta), maéarust (EU)
nr 1829/2003 (geneetiliselt muundatud toidu ja s66da kohta), maarust (EU)
nr 1831/2003 (séddalisandite kohta), maarust (EU) nr 2065/2003
(suitsutuspreparaatide kohta), maarust (EU) nr 1935/2004 (toiduga
kokkupuutuvate materjalide kohta), maarust (EU) nr 1331/2008 (toidu
lisaainete, toiduenstuumide ning toidu I6hna- ja maitseainete lubade
andmise Uhtse menetluse kohta), maarust (EU) nr 1107/2009
(taimekaitsevahendite kohta) ja maarust (EL) 2015/2283 (uuendtoidu
kohta)

- Euroopa Parlamendis toimunud menetluse tulemus
(Strasbourg, 10.—13. detsember 2018)

I.  SISSEJUHATUS

Raportdor Renate SOMMER (PPE, DE) esitas keskkonna-, rahvatervise- ja toiduohutuse komisjoni

nimel raporti, mis sisaldab 130 muudatusettepanekut (muudatusettepanekud 1-104 ja 106—131)

madruse ettepaneku muutmiseks.
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Peale selle esitas PPE fraktsioon 26 muudatusettepanekut (muudatusettepanekud 132—157) ning
Verts/ALE fraktsioon esitas 13 muudatusettepanekut (muudatusettepanekud 158—170).

II. HAALETUS

Téiskogu vottis 11. detsembril 2018 toimunud hiiletusel vastu miiruse ettepaneku muutmiseks
esitatud muudatusettepanekud 1-5, 7-20, 22—-68, 70-80, 82-94, 96-99, 101-104, 106—117, 119—
124, 126131, 140, 158-159, 161, 163, 167 ja 170. Vastuvdetud muudatusettepanekud on esitatud

lisas.

Hailetuse 10ppedes soovitas raportdor raportit komisjonile mitte tagasi saata, palus oma nime
raportist véljajatmist ja astus raportdori kohalt tagasi. Siiski saadeti ettepanek S&D fraktsiooni
taotlusel tagasi komisjonile vastavalt Euroopa Parlamendi kodukorra artikli 59 16ike 4 punktile 4,

jéttes seega parlamendi esimese lugemise 10pule viimata ja alustades ldbirddkimisi ndukoguga.
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LISA
(11.12.2018)

ELi toiduahela riskihindamise libipaistvus ja kestlikkus ***I

Euroopa Parlamendi 11. detsembril 2018. aastal vastuvoetud muudatusettepanekud
ettepanekule votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu miérus toidutarneahela ELi
tasandi riskihindamise ldbipaistvuse ja kestlikkuse kohta ning millega muudetakse madirust
(EU) nr 178/2002 (iildiste toidualaste digusnormide kohta), direktiivi 2001/18/EU (geneetiliselt
muundatud organismide tahtliku keskkonda viimise kohta), miirust (EU) nr 1829/2003
(geneetiliselt muundatud toidu ja s66da kohta), miirust (EU) nr 1831/2003 (s66dalisandite
kohta), méiirust (EU) nr 2065/2003 (suitsutuspreparaatide kohta), miirust (EU) nr 1935/2004
(toiduga kokkupuutuvate materjalide kohta), méiirust (EU) nr 1331/2008 (toidu lisaainete,
toiduensiiiimide ning toidu Iohna- ja maitseainete lubade andmise ithtse menetluse kohta),
miirust (EU) nr 1107/2009 (taimekaitsevahendite kohta) ja mairust (EL) 2015/2283
(uuendtoidu kohta) (COM(2018)0179 — C8-0144/2018 — 2018/0088(COD))'

(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine)

Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu mairus
Volitus 1

Seadusandliku resolutsiooni projekt
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise

lepingut, eriti selle artikleid 43 ja 114 ning
artikli 168 1dike 4 punkti b,

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu méiéarus
Pohjendus 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise
lepingut, eriti selle artikleid 43 ja 114,
artikli 168 1dike 4 punkti b ning artikli 192
loiget 1,

Muudatusettepanek

(2a) Riskijuhtimise, -hindamise ja -
teavituse tegevused peaksid muu hulgas
tuginema ettevaatuspohimotte pohjalikule
kohaldamisele.

1 Asi saadeti vastavalt kodukorra artikli 59 16ike 4 neljandale 16igule vastutavale komisjonile
tagasi institutsioonidevahelisteks ldbirddkimisteks] (A8-0417/2018).
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Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 4

Komisjoni ettepanek

(4) Seepirast on vaja kogu riskianaliiiisi
jooksul tagada terviklik ja pidev
riskiteavitusprotsess ning kaasata sellesse
liidu ja riikliku tasandi riskihindajad ja
riskijuhid. Seda protsessi peaks iihitama
avatud dialoogiga koigi huvitatud isikute
vahel, et tagada riskianaliilisiprotsessi
sisemine sidusus ja jirjepidevus.

Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(4) Seepirast on vaja kogu riskianaliiiisi
jooksul tagada libipaistev, soltumatu,
pidev ja kaasav riskiteavitusprotsess ning
kaasata sellesse liidu ja riikliku tasandi
riskihindajad ja riskijuhid. See protsess
peaks taastama kodanike usalduse selle
vastu, et kogu protsess tugineb kdesoleva
mddiruse eesmidirgile, mis on tagada
korged inimese elu ja tervise standardid ja
kaitsta tarbijate huve. See protsess peaks
samuti suutma panustada kaasavasse ja
avatud dialoogi koigi huvitatud isikute
vahel, eelkoige avalikus sektoris, et tagada
ainult avalike huvide domineerimine,
tipsus, terviklikkus, libipaistvus,
Jjérjepidevus ja aruandekohustus
riskianaliilisiprotsessi raames.

Muudatusettepanek

(4a) Selleks et tagada tarbijate turvalisus
ja ennetada Euroopa toodetega seotud
kolvatut konkurentsi, peab liit
kaubanduslepete solmimisel tagama, et
kolmandate riikide partnerite toidualased
oigusaktid oleksid toiduohutuse osas
viihemalt sama kaitsvad kui liidu enda
oigusaktid.

15282/18
LISA

tht/ES/io 4
ET



Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 5

Komisjoni ettepanek

(5) Eriti tuleks rohutada nii
riskihindamise tulemuste endi sidusat,
asjakohast ja digeaegset selgitamist kui ka
selle selgitamist, kuidas neid koos muude
seadusandlike teguritega kasutatakse
riskijuhtimisotsuste tegemisel, kui see on
asjakohane.

Muudatusettepanek

(5) Eriti tuleks rohutada nii
riskihindamise tulemuste endi tipset,
selget, objektiivset ja digeaegset selgitamist
kui ka selle selgitamist, kuidas neid koos
muude seadusandlike teguritega
kasutatakse riskijuhtimisotsuste tegemisel,
kui see on asjakohane.

Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 6

Komisjoni ettepanek

(6) Selle saavutamiseks on vaja
kehtestada riskiteavituse tildeesmérgid ja -
pohimotted, véttes arvesse riskihindajate ja
riskijuhtide vastavaid rolle.

Muudatusettepanek

(6) Selle saavutamiseks on vaja
kehtestada riskiteavituse tildeesmargid ja -
pohimotted. Seejuures tuleks votta arvesse
riskihindajate ja riskijuhtide vastavaid rolle
ning tagada nende soltumatus.

Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu méiarus
Pohjendus 8

Komisjoni ettepanek

(8) Uldkavas tuleks mésratleda kesksed
tegurid, mida tuleb arvesse votta
riskiteavitustegevuse kavandamisel, nditeks
erinevad riskitasemed, riski laad ja selle
voimalik mdju rahvatervisele, see, keda ja
mida risk otseselt voi kaudselt mojutab,
riskikokkupuute piirnormid, riskikontrolli

Muudatusettepanek

(8) Uldkavas tuleks sitestada praktiline
kord, et tagada inimeste juurdepiiis
vajalikule teabele saavutamaks
riskijuhtimise protsessis korge
libipaistvuse tase. Selles tuleks miiratleda
kesksed tegurid, mida tuleb arvesse votta
riskiteavitustegevuse kavandamisel, nditeks
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suutlikkus ja muud riskitaju mdjutavad
tegurid, sealhulgas erakorralisuse tase ja
kohaldatav digusraamistik ning asjakohane
turukontekst. Samuti tuleks iildkavas
madratleda toovahendid ja kanalid, mida
tuleb kasutada, ning kehtestada
asjakohased mehhanismid, millega tagada
sidus riskiteavitus.

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 9

Komisjoni ettepanek

(9) Riskihindamisprotsessi lidbipaistvus
aitab ametil saavutada tarbijate ja lildsuse
silmis suuremat legitiimsust oma tilesande
taitmisel, suurendab nende usaldust ameti
t00 vastu ning sellega tagatakse
demokraatlikus siisteemis ameti suurem
vastutus liidu kodanike ees. Seepérast on
oluline sdilitada tildsuse ja muude
huvitatud isikute usaldus liidu toidualaste
oigusnormide aluseks oleva
riskianaliilisiprotsessi vastu ja eriti
riskihindamise, sealhulgas ameti
organisatsiooni ja sdltumatuse ning
labipaistvuse vastu.

erinevad riskitasemed, riski laad ja selle
voimalik moju rahvatervisele, loomade
tervisele ja keskkonnale, see, keda ja mida
risk otseselt voi kaudselt mojutab,
riskikokkupuute piirnormid, suutlikkus
riske miinimumini viia ning riskikontrolli
suutlikkus ja muud riskitaju mdjutavad
tegurid, sealhulgas erakorralisuse tase ja
kohaldatav digusraamistik ning asjakohane
turukontekst. Samuti tuleks iildkavas
madratleda toovahendid ja kanalid, mida
tuleb kasutada, ning kehtestada
asjakohased mehhanismid, millega tagada
sidus riskiteavitus.

Muudatusettepanek

(9) Riskihindamisprotsessi ldbipaistvuse
parandamine aitaks ametil saavutada
tarbijate ja ildsuse silmis suuremat
legitiimsust oma tilesande tditmisel,
suurendab nende usaldust ameti t66 vastu
ning sellega tagatakse demokraatlikus
slisteemis ameti suurem vastutus liidu
kodanike ees. Seepérast on oluline
taastada iildsuse ja muude huvitatud
isikute usaldus liidu toidualaste
digusnormide aluseks oleva
riskianaliilisiprotsessi vastu ja eriti
riskihindamise, sealhulgas ameti
organisatsiooni, foimimise ja sdltumatuse
ning ldbipaistvuse vastu.
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Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 10

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(10) On asjakohane viia ameti juhatuse
koosseis kooskolla detsentraliseeritud
asutusi kdsitleva iihise lihenemisviisiga
vastavalt Euroopa Parlamendi, noukogu
ja Euroopa Komisjoni 2012. aasta
ithisavaldusega detsentraliseeritud
ametite kohta*’.

vilja jietud

22 https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint
_statement_and_common_approach_2012

_et.pdf

Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu méarus
Pohjendus 11

Komisjoni ettepanek

(11) Kogemustest ndhtub, et ameti
juhatuse roll on keskendatud haldus- ja
finantskiisimustele ega mojuta ameti
tehtava teadustdo sdltumatust. Seega on
asjakohane lisada ameti juhatusse koigi
litkkmesriikide esindajad, nédhes samas ette,
et nendel esindajatel oleks eelkdige
riskihindamise kogemus.

Muudatusettepanek

(11) Kogemustest néhtub, et ameti
juhatuse roll on keskendatud haldus- ja
finantskiisimustele ega mojuta ameti
tehtava teadustdo sOltumatust. Seega on
asjakohane lisada ameti juhatusse koigi
litkkmesriikide, komisjoni, Euroopa
Parlamendi ning samuti
kodanikuiihiskonna ja toostusiihenduste
esindajad, ndhes samas ette, et nendel
esindajatel oleks eelkdige riskihindamise
kogemus ja et vilditakse igasugust huvide
konflikti.
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Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 12

Komisjoni ettepanek

(12) Juhatus tuleks valida nii, et tagada
litkkmesriikide, Euroopa Parlamendi ja
komisjoni esindajate vastavus koige
kdrgematele padevusstandarditele ja
asjakohaste laiaulatuslike kogemuste
olemasolu.

Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 13

Komisjoni ettepanek

(13) Uldiste toidualaste digusnormide
toimivuse kontrolliga tuvastati teatavaid
puudusi ameti pikaajalises suutlikkuses
sdilitada oma korgetasemelist
eksperdipddevust. Eriti on vihenenud
teaduskomisjonide litkmeteks
kandideerijate arv. Siisteemi fuleks seega
tugevdada ning litkmesriigid peaksid
olema aktiivsemad, et tagada piisav
ekspertide arv, et tdita liidu
riskihindamissiisteemi vajadus
korgetasemelise teadusliku
eksperdipiidevuse, soltumatuse ja
valdkondadevahelise eksperdipidevuse
Jjarele.

Muudatusettepanek

(12) Juhatus tuleks valida nii, et tagada
litkkmesriikide, Euroopa Parlamendi ja
komisjoni esindajate vastavus koige
kdrgematele padevusstandarditele,
piihendumine tervise ja keskkonna
kaitsele ja asjakohaste laiaulatuslike
kogemuste olemasolu.

Muudatusettepanek

(13) Uldiste toidualaste digusnormide
toimivuse kontrolliga tuvastati teatavaid
puudusi ameti pikaajalises voimekuses
sdilitada oma korgetasemelist
eksperdipddevust asjatundjatest koosneva
personali abil. Lisaks on vihenenud
teaduskomisjonide liikmeteks
kandideerijate arv ning selle languse
pohjuseid peaks uurima. Kaks
kolmandikku teaduskomisjonidesse
kuuluvatest ekspertidest on pirit kuuest
liikmesriigist. Kuna Uhendkuningriik
tagab praegu umbes 20 protsenti riiklikest
ekspertidest, siis konealune probleem
Uhendkuningriigi liidust viljaastumisega
ainult siiveneb. Selleks et konealuse
néihtusega tohusamalt tegeleda, tuleb
stisteemi seega tugevdada ja edendada, see
peab julgustama kandidaate
kandideerima ning liikkmesriigid peaksid
toetama ameti teaduskomisjonide ja
teaduskomiteedega liitumise osaluskutsete
levitamist, et tagada piisav séltumatute
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Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu méarus
Pohjendus 14

Komisjoni ettepanek

(14) Selleks et sdilitada riskihindamise
sOltumatus riskijuhtimisest ning muudest
liidu tasandi huvidest, on asjakohane, et
teaduskomisjonide liikmete nimetamine
litkmesriikide poolt, nende valimine ameti
tegevdirektori poolt ja nende médramine
ameti juhatuse poolt pdhinevad rangetel
kriteeriumidel, millega tagatakse
ekspertide tipptase ja sOltumatus ning
samas ka vajalik valdkondadevaheline
eksperdipddevus iga komisjoni jaoks.
Samuti on sel pohjusel oluline, et
tegevdirektoril, kelle iilesanne on kaitsta
EFSA huve ning eriti selle
eksperdipadevuse sdltumatust, on iilesanne
valida ja nimetada ametisse asjaomaseid
teaduseksperte. Tuleks kehtestada
lisameetmed, tagamaks, et
teadusekspertidel on vahendid tegutseda
sOltumatult.

ekspertide arv, kasutades toetavaid
meetmeid, stiimuleid ja soodustusi, et
tosta osaluse taset ja liitumise huvi.

Muudatusettepanek

(14) Selleks et sdilitada riskihindamise
sOltumatus riskijuhtimisest ning muudest
liidu tasandi huvidest, on asjakohane, et
teaduskomisjonide liikmete nimetamine,
nende valimine ameti tegevdirektori poolt
ja nende midramine ameti juhatuse poolt
pohinevad rangetel kriteeriumidel, millega
tagatakse ekspertide tipptase ja soltumatus
ning samas ka vajalik valdkondadevaheline
eksperdipadevus iga komisjoni jaoks.
Samuti on sel pohjusel oluline, et
tegevdirektoril, kes on ameti seaduslik
esindaja ja kelle iilesanne on kaitsta EFSA
huve ja jilgida selle toimimise
tulemuslikkust ning eriti selle
eksperdipadevuse sdltumatust, on iilesanne
valida ja nimetada ametisse asjaomaseid
teaduseksperte. Tuleks kehtestada
lisameetmed, sealhulgas nouetekohase
rahalise hiivitise maksmine, tagamaks, et
teadusekspertidel on vahendid tegutseda
soltumatult ja piihendada piisavalt aega
ameti jaoks teostatavasse riskihindamise
toosse.
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Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 15

Komisjoni ettepanek

(15) Oluline on tagada ameti tdhus
toimimine ja parandada selle
eksperdipddevuse kestlikkust. Seepidrast on
vaja tugevdada ameti ja liikmesriikide tuge
ameti teaduskomisjonide todle. Eelkdige
tuleks ametil korraldada komisjonide
iilesannete tditmist toetavat
ettevalmistustood, ndudes muu hulgas
ameti tootajate voi riiklike
teadusorganisatsioonide vorgustumist, et
amet saaks koostada teaduslike arvamuste
kavandeid, mida komisjonidel tuleb
vastastikku hinnata ja vastu votta.

Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 16

Komisjoni ettepanek

(16) Loa andmise korra alus on pohimote,
et taotleja peab temale kéttesaadavate
teaduslike teadmiste alusel toendama, et
loa andmise menetluse ese vastab liidu
ohutusnduetele. Selle pohimdtte alus on
eeldus, et rahvatervist kaitstakse paremini,
kui tdendamiskohustuse koormus lasub
taotlejal, kes peab enne turule laskmist
toendama, et konkreetne ese on ohutu, selle
asemel, et riiklikud asutused peaksid
toendama selle ohtlikkust, et keelata selle
turule laskmine. Lisaks ei tohiks avaliku
sektori raha kasutada selleks, et tellida
kulukaid uuringuid, mis Idpptulemusena
aitavad to0stusel toote turule lasta.
Vastavalt sellele pohimdttele ja kooskolas
kohaldatavate regulatiivsete nouetega,

Muudatusettepanek

(15) Oluline on tagada ameti tohus
toimimine ja parandada selle
eksperdipddevuse kestlikkust. Seepdrast on
vaja tugevdada ameti ja liikmesriikide tuge
ameti teaduskomisjonide todle. Eelkdige
tuleks ametil korraldada komisjonide
iilesannete tditmist toetavat
ettevalmistustood, ndudes muu hulgas
ameti tootajate voi riiklike
teadusorganisatsioonide vorgustumist, et
amet saaks koostada teaduslike arvamuste
kavandeid, mida komisjonidel tuleb
vastastikku hinnata ja vastu votta. Seda
peaks teostama ilma, et see piiraks ameti
teaduslike hindamiste soltumatust.

Muudatusettepanek

(16) Loa andmise korra alus on pohimote,
et taotleja peab temale kéttesaadavate
teaduslike teadmiste alusel toendama, et
loa andmise menetluse ese vastab liidu
ohutusnduetele. Selle pohimdtte alus on
eeldus, et rahvatervist ja keskkonda
kaitstakse paremini, kui
toendamiskohustuse koormus lasub
taotlejal, kes peab enne turule laskmist
toendama, et konkreetne ese on ohutu, selle
asemel, et ritklikud asutused peaksid
toendama selle ohtlikkust, et keelata selle
turule laskmine. Lisaks ei tohiks avaliku
sektori raha kasutada selleks, et tellida
kulukaid uuringuid, mis 16pptulemusena
aitavad to0stusel toote turule lasta.
Vastavalt sellele pdhimdttele ja kooskolas
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millega toetatakse liidu valdkondlike
toidualaste digusaktide alusel tehtud
loataotlusi, ndutakse taotlejatelt, et nad
esitaksid asjakohaste uuringute, sealhulgas
katsete tulemused, et tdendada asjaomase
eseme ohutust ning monel juhul ka
tohusust.

kohaldatavate regulatiivsete nouetega,
millega toetatakse liidu valdkondlike
toidualaste oigusaktide alusel tehtud
loataotlusi, ndutakse taotlejatelt, et nad
esitaksid asjakohaste uuringute, sealhulgas
katsete tulemused, et tdendada asjaomase
eseme ohutust ning monel juhul ka
tohusust.

Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu mairus
P6éhjendus 16 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(16a) Liidu ametite vordlusest nihtub, et
ametil kulub kuni 55 kuuga loa andmise
menetluseks viis korda rohkem aega kui
Euroopa Ravimiametil (EMA). See
peletab ettevotjaid innovatiivsetesse
toodetesse investeerimisest eemale ning
vihendab pikas perspektiivis liidu
konkurentsivoimet. Lisaks norgendavad
pikad loa andmise menetlused usaldust
ameti vastu. Seepdirast on viiga
asjakohane tagada riskihindamise
tulemuslikkus parema personali ja
rahastamise kaudu.

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 17

Komisjoni ettepanek

(17) On olemas sitted loataotluste sisu
kohta. On oluline, et ametile
riskihindamiseks esitatud loataotlus vastab
kohaldatavatele spetsifikatsioonidele, et
tagada ameti tehtava teadusliku hindamise
parim kvaliteet. Taotlejatel ning eriti

Muudatusettepanek

(17) On olemas sétted loataotluste sisu
kohta. On oluline, et ametile
riskihindamiseks esitatud loataotlus vastab
kohaldatavatele spetsifikatsioonidele, et
tagada ameti tehtava teadusliku hindamise
parim kvaliteet. Taotlejatel ning eriti
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viikestel ja keskmise suurusega ettevotjatel
ei ole alati selget arusaama nendest
spetsifikatsioonidest. Asjakohane oleks
seega, et amet annab potentsiaalsele
taotlejale tema palvel enne taotluse
ametlikku esitamist nou loataotluse suhtes
kohaldatavate eeskirjade ja taotluse
noutava sisu kohta, sekkumata samas
esitatavate uuringute kavandamisse, mis
jédb endiselt taotleja vastutusalasse.
Selleks et tagada selle protsessi
libipaistvus, tuleks ameti nouanded
avalikustada.

viikestel ja keskmise suurusega ettevotjatel
ei ole alati selget arusaama nendest
spetsifikatsioonidest. Asjakohane oleks
seega, et amet annab potentsiaalsele
taotlejale tema palvel enne taotluse
ametlikku esitamist nou loataotluse suhtes
kohaldatavate eeskirjade ja taotluse
ndutava sisu kohta. Kemisjon peaks ...

[36 kuu jooksul pirast kiiesoleva mdidiiruse
Jjoustumist ] hindama, millist moju
avaldavad esitatud iildised nouanded
ameti tegevusele. Eelkoige peaks komisjon
hindama nende moju ameti ressursside
eraldamisele ja selle soltumatusele.

Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu méarus
Pohjendus 18

Komisjoni ettepanek

(18) Ametil peaksid olema teadmised
koigi taotleja tehtud uuringute sisust,
arvestades liidu toidualaste digusnormide
kohase loa taotlemist edaspidi. Sel
eesmadrgil on vajalik ja asjakohane, et
uuringud tellinud ettevdtjad ja uuringuid
tegevad laborid teatavad ametile sellistest
uuringutest, kui need tellitakse. Teave
teatatud uuringute kohta tuleks
avalikustada alles siis, kui vastav
loataotlus on avalikustatud kooskdlas
kohaldatavate ldbipaistvuseeskirjadega.

Muudatusettepanek

(18) Ametil peaksid olema teadmised
kdigi taotleja tehtud uuringute sisust,
arvestades liidu toidualaste digusnormide
kohase loa saamise voi selle pikendamise
taotlemist edaspidi. Sel eesmérgil on
vajalik ja asjakohane, et uuringud tellinud
ettevotjad ja uuringuid tegevad laborid
teatavad ametile sellistest uuringutest, kui
need tellitakse liidusiseselt voi -viiliselt.
Teave teatatud uuringute kohta tuleks
avalikustada alles siis, kui vastav loa
saamise voi pikendamise taotlus on
avalikustatud kooskdlas kohaldatavate
labipaistvuseeskirjadega.
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Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 20

Komisjoni ettepanek

(20) Uldsus nieb teatavaid probleeme
selles, et lubade andmise valdkonnas
poOhineb ameti poolt tehtav hindamine
peamiselt to0stuse tehtud uuringutel. Amet
teeb juba teabeotsinguid teaduskirjanduse
pohjal, et tal oleks voimalik hindamiseks
esitatud eseme puhul votta arvesse muid
olemasolevaid andmeid ja uuringuid.
Selleks et sétestada tdiendavad tagatised,
millega tagada, et amet saab juurdepéisu
koigile loa andmise menetluse eseme kohta
kittesaadavatele asjakohastele
teadusandmetele ja uuringutele, on
asjakohane ette ndha konsulteerimine
kolmandate isikutega, et teha kindlaks, kas
muud asjakohased teadusandmed voi
uuringud on kéttesaadavad. Et suurendada
konsulteerimise tohusust, tuleks see 1dbi
viia siis, kui to0stuse poolt loataotlusega
koos esitatud uuringud on avalikustatud
vastavalt kdesoleva mééruse
labipaistvuseeskirjadele.

Muudatusettepanek

(20) Uldsus nieb teatavaid probleeme
selles, et lubade andmise valdkonnas
pOhineb ameti poolt tehtav hindamine
peamiselt toostuse tehtud uuringutel. Une
loataotluse voi loa pikendamise taotluse
korral peaks amet alati ellu viima
teabeotsinguid teaduskirjanduse pdhjal, et
tal oleks voimalik hindamiseks esitatud
eseme puhul votta arvesse muid
olemasolevaid andmeid ja uuringuid ning
vajadusel nouda tiiendavate uuringute
tegemist. Amet peaks tagama avaliku
Jjuurdepdidsu kogu asjaomase teemaga
seotud teaduslikule kirjandusele. Selleks
et sitestada tdiendavad tagatised, millega
tagada, et amet saab juurdepédsu koigile
loa andmise menetluse eseme kohta
kittesaadavatele asjakohastele
teadusandmetele ja uuringutele, on
asjakohane ette niha konsulteerimine
kolmandate isikutega, et teha kindlaks, kas
muud asjakohased teadusandmed voi
uuringud on kéttesaadavad. Et suurendada
konsulteerimise tohusust, tuleks see l14dbi
viia viivitamata pdrast seda, kui tdostuse
poolt loataotlusega koos esitatud uuringud
on avalikustatud vastavalt kdesoleva
madruse lidbipaistvuseeskirjadele.

Muudatusettepanek 158

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 21

Komisjoni ettepanek

(21) Ettevdtjate poolt loataotluse
toetamiseks liidu valdkondlike toidualaste
oigusaktide kohaselt esitatud uuringud,
sealhulgas katsed, vastavad tavaliselt

Muudatusettepanek

(21) Ettevdtjate poolt loataotluse
toetamiseks liidu valdkondlike toidualaste
oigusaktide kohaselt esitatud uuringud,
sealhulgas katsed, peaksid tuginema
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rahvusvaheliselt tunnustatud pohimdatetele,
mis tagab iihtlase aluse nende kvaliteedile,
eriti tulemuste korratavuse osas. Mdnel
juhul vodivad siiski esineda probleemid
vastavusega kohaldatavatele standarditele
ja seepirast on kehtestatud riiklikud
siisteemid sellise vastavuse
kontrollimiseks. On asjakohane séitestada
tdiendavad tagatised, et anda tlildsusele
kindlus uuringute kvaliteedi suhtes, ning
kehtestada tohustatud auditeerimise
stisteem, mille kohaselt komisjon
kontrolliks litkmesriikide tehtud kontrolle,
mis hdlmavad nende pShimotete
rakendamist selliseid uuringuid ja katseid
tegevates laborites.

soltumatule eelretsenseeritud
teaduskirjandusele voi vastama
rahvusvaheliselt tunnustatud standarditele
ja hea laboritava pohimotetele, mis tagab
iihtlase aluse nende kvaliteedile, eriti
tulemuste korratavuse osas. Mdnel juhul
voivad siiski esineda probleemid
vastavusega kohaldatavatele standarditele
ja seepdrast on kehtestatud riiklikud
stisteemid sellise vastavuse
kontrollimiseks. On asjakohane sétestada
tdiendavad tagatised, et anda iildsusele
kindlus uuringute kvaliteedi suhtes, ning
kehtestada tohustatud auditeerimise
stisteem, mille kohaselt komisjon
kontrolliks liikmesriikide véi kolmandate
riikide tehtud kontrolle, mis on tehtud
koostoos komisjoni tervise ja toidu
valdkonna auditite ja analiiiisi
direktoraadiga ja mis holmavad nende
pohimdtete rakendamist selliseid uuringuid
ja katseid tegevates liidu ja kolmandate
riikide laborites.

Muudatusettepanek 22

Ettepanek votta vastu méiéarus
Pohjendus 21 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(21a) Protsess peaks olema piisavalt
paindlik, et voimaldada votta viivitamata
arvesse uusi toendeid tosise kahjuliku
tervisemoju kohta, isegi kui seda
oigusaktides sitestatud andmenouetega
ette ei niihta.
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Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 22

Komisjoni ettepanek

(22) Toiduohutus on kdigi liidu kodanike
jaoks tundlik esmahuvi kiisimus. Pidades
kinni pohimattest, et liidu nduetele
vastavuse toendamise kohustus lasub
toostusel, on samal ajal tihtis luua
tdiendava kontrolli vahend, et lahendada
suure Uhiskondliku tdhtsusega
erijuhtumeid, kui ohutuskiisimustes esineb
vastuolusid, nimelt tellides lisauuringuid
riskihindamiseks kasutatud
toendusmaterjali kontrolli eesmérgil.
Arvestades, et seda erandlikku
kontrollivahendit rahastataks liidu eelarvest
ja et selle kasutamine peaks jadma
proportsionaalseks, peaks komisjon
vastutama selliste kontrolliuuringute
tellimise algatamise eest. Arvesse tuleks
votta asjaolu, et monel erijuhul voib vaja
minna tellitud uuringute laiemat ulatust kui
toendusmaterjaliks vaja (néiteks
teadusuuenduste kattesaadavaks
muutumise korral).

Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 23 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(22) Toiduohutus on kdigi liidu kodanike
jaoks tundlik esmahuvi kiisimus. Pidades
kinni pohimattest, et liidu nduetele
vastavuse toendamise kohustus lasub
toostusel, on samal ajal tdhtis luua
tdiendava kontrolli vahend, et lahendada
suure Uhiskondliku tdhtsusega
erijuhtumeid, kui ohutuskiisimustes esineb
vastuolusid, nimelt tellides lisauuringuid
riskihindamiseks kasutatud
toendusmaterjali kontrolli eesmérgil.
Arvestades, et seda erandlikku
kontrollivahendit rahastataks liidu eelarvest
ja et selle kasutamine peaks jddma
proportsionaalseks, peaks komisjon
teaduslike jirelduste erinemise korral
vastutama selliste kontrolliuuringute
tellimise algatamise eest. Arvesse tuleks
votta asjaolu, et monel erijuhul vaib vaja
minna tellitud uuringute laiemat ulatust kui
riskihindamise protsessis
toendusmaterjaliks vaja (néiteks
teadusuuenduste kattesaadavaks
muutumise korral).

Muudatusettepanek

(23a) Arhusi konventsiooniga on
kehtestatud mitmed iildsuse oigused
keskkonna valdkonnas. Arhusi
konventsioonis sdtestatakse, et igaiihel on
oigus saada riigiasutuste valduses olevat
keskkonnateavet, oigus osaleda
keskkonnaalaste otsuste tegemisel ja
oigus vaadata libi menetlused, mille
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Muudatusettepanek 25

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 24

Komisjoni ettepanek

(24) Euroopa kodanikualgatus
,Keelustada gliifosaat ning kaitsta inimesi
ja keskkonda toksiliste pestitsiidide eest**®
kinnitas, et todstuse tellitavate ning
loataotluses esitatavate uuringute
labipaistvusega on probleeme.

23 Komisjoni teatis, milles kisitletakse
Euroopa kodanikualgatust ,,Keelustada
gliifosaat ning kaitsta inimesi ja keskkonda
toksiliste pestitsiidide eest*, C(2017) 8414
final.

eesmdrk on vaidlustada avalikud otsused,
mis ei ole kooskolas kahe eespool
nimetatud oiguse voi keskkonnadigusega
iildiselt.

Muudatusettepanek

(24) Liit kui Arhusi konventsiooni
osaline on tunnistanud, et parem teabe
kiittesaadavus ja iildsuse ulatuslikum
osalemine otsustamisprotsessis parandab
keskkonna valdkonnas otsuste kvaliteeti
Jja rakendamist, aitab suurendada iildsuse
teadlikkust keskkonnaalastest
probleemidest, annab avalikkusele
voimaluse oma muresid viljendada ning
voimaldab ametiasutustel neid muresid
nouetekohaselt arvesse votta. Euroopa
kodanikualgatus ,,Keelustada gliifosaat
ning kaitsta inimesi ja keskkonda toksiliste
pestitsiidide eest“?® kinnitas, et tddstuse
tellitavate ning loataotluses esitatavate
uuringute lidbipaistvusega on probleeme.

23 Komisjoni teatis, milles kisitletakse
Euroopa kodanikualgatust ,,Keelustada
gliifosaat ning kaitsta inimesi ja keskkonda
toksiliste pestitsiidide eest*, C(2017) 8414
final.
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Muudatusettepanek 26

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 25 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu méiarus
Pohjendus 27

Komisjoni ettepanek

(27) Selleks et maarata, milline
avalikustamise tase tagab asjakohase
tasakaalu, tuleks itldsuse asjakohaseid
oigusi riskihindamisprotsessi ldbipaistvuse
suhtes vorrelda ettevotjatest taotlejate
digustega, vottes arvesse miiruse (EU)

nr 178/2002 eesmirke.

Muudatusettepanek

(25a) Delegeeritud aktidega ja vastavalt
Euroopa Parlamendi ja noukogu mdidruse
(EU) nr 1907/2006'* artiklitele 89 ja 93
tuleks luua EFSA apellatsiooninoukogu,
kasutades selleks mudelina Euroopa
Kemikaaliameti apellatsiooninoukogu.

1« Euroopa Parlamendi ja néukogu 18.
detsembri 2006. aasta méirus (EU) nr
1907/2006, mis kiisitleb kemikaalide
registreerimist, hindamist, autoriseerimist
Jja piiramist (REACH) ja millega
asutatakse Euroopa Kemikaalide
Agentuur ning muudetakse direktiivi
1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks
néukogu miirus (EMU) nr 793/93,
komisjoni miiiirus (EU) nr 1488/94 ning
samuti néukogu direktiiv 76/769/EMU ja
komisjoni direktiivid 91/155/EMU,
93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU
(ELT L 396, 30.12.2006, Ik 1).

Muudatusettepanek

(27) Selleks et méérata, milline ennetava
avalikustamise tase tagab asjakohase
tasakaalu, tuleks riskihindamisprotsessi
labipaistvuse tagamise vajadust vorrelda
ettevotjatest taotlejate digustega, vottes
arvesse miiruse (EU) nr 178/2002
eesmirke inimeste elu ja tervise kaitse
korge taseme tagamisel, tarbijate huvide
kaitsmisel ning samuti ka loomade tervise
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Muudatusettepanek 28

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 27 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 29

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 30

Komisjoni ettepanek

(30) Samuti on vaja sdtestada
isikuandmete kaitse erinouded seoses
riskihindamisprotsessi libipaistvuse
eesmiirkidega, vottes arvesse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mddrusi (EU)

nr 45/2001?* ja (EL) 2016/679%. Seega ei
tohiks kdesoleva médruse kohaselt
isikuandmeid avalikustada, vilja arvatud
juhul, kui see on vajalik ja
proportsionaalne, et tagada
riskihindamisprotsessi ldbipaistvus,
sOltumatus ja usaldusvéérsus, viltides
samas huvide konflikte.

ja heaolu, taimetervise ja keskkonna
kaitsmisel.

Muudatusettepanek

(27a) Kiiesoleva mdiiirusega kehtestatud
aktiivset levitamist kiisitlevad siitted ei ole
ette nihtud selleks, et piirata mddrustes
(EU) nr 1049/2001 ja (EU) nr 1367/2006
séitestatud oiguste kohaldamisala.

Muudatusettepanek

(30) Samuti on isikuandmete kaitseks ja
konfidentsiaalsuse tagamiseks vaja seoses
riskihindamisprotsessi ldbipaistvusega
viidata Euroopa Parlamendi ja ndukogu
miidrustele (EU) nr 45/2001% ja (EL)
2016/679%. Seega ei tohiks kiesoleva
méiiruse kohaselt isikuandmeid
avalikustada, vilja arvatud juhul, kui see
on vajalik ja proportsionaalne, et tagada
riskihindamisprotsessi lébipaistvus,
sOltumatus ja usaldusvédrsus, viltides
samas huvide konflikte.
Riskihindamismenetluse libipaistvuse,
soltumatuse, kestlikkuse ja
usaldusvdidrsuse tagamiseks ning eriti
selleks, et viltida huvide konflikti, on
vajalik ja proportsionaalne avaldada
nende isikute nimed, kelle amet on
mddranud kaasa aitama ameti
otsustamisprotsessile, sealhulgas
suunisdokumentide vastuvotmise raames.
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24 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

18. detsembri 2000. aasta miirus (EU)
nr 45/2001 iiksikisikute kaitse kohta
isikuandmete t66tlemisel tihenduse
institutsioonides ja asutustes ning selliste
andmete vaba liikumise kohta (EUT L 8,
12.1.2001, 1k 1).

25 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

27. aprilli 2016. aasta méérus (EL)
2016/679 fiitisiliste isikute kaitse kohta
isikuandmete tootlemisel ja selliste
andmete vaba litkkumise ning direktiivi
95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta
(isikuandmete kaitse tildméérus) (ELT
L 119,4.5.2016, 1k 1).

24 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

18. detsembri 2000. aasta miirus (EU)
nr 45/2001 iiksikisikute kaitse kohta
isikuandmete to6tlemisel tihenduse
institutsioonides ja asutustes ning selliste
andmete vaba liikumise kohta (EUT L 8,
12.1.2001, 1k 1).

25 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

27. aprilli 2016. aasta méérus (EL)
2016/679 fiitisiliste isikute kaitse kohta
isikuandmete tootlemisel ja selliste
andmete vaba liikkumise ning direktiivi
95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta
(isikuandmete kaitse tildméérus) (ELT
L 119,4.5.2016, 1k 1).

Muudatusettepanek 30

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 31

Komisjoni ettepanek

(31) Suurema ldbipaistvuse eesmirgil ja
tagamaks, et ametile esitatud
teadusviljunditaotlusi menetletaks tohusalt,
tuleks vilja tootada
standardandmevormingud ja -
tarkvarapaketid. Selleks et tagada méairuse
(EU) nr 178/2002 rakendamise iihtsed
tingimused standardandmevormingute ja -
tarkvarapakettide vastuvotmise osas, tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused.
Neid volitusi tuleks teostada kooskdlas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega
(EL) nr 182/2011%,

26 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

16. veebruari 2011. aasta méérus (EL)

nr 182/2011, millega kehtestatakse
eeskirjad ja iildpohimdtted, mis késitlevad
litkkmesriikide 1dbiviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni
rakendamisvolituste teostamise suhtes

Muudatusettepanek

(31) Suurema labipaistvuse eesmargil ja
tagamaks, et ametile esitatud
teadusviljunditaotlusi menetletaks tohusalt,
tuleks vilja tootada
standardandmevormingud ja -
tarkvarapaketid. Selleks et tagada méadruse
(EU) nr 178/2002 rakendamise iihtsed ja
ithtlustatud tingimused
standardandmevormingute ja -
tarkvarapakettide vastuvotmise osas, tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused.
Neid volitusi tuleks teostada kooskdlas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega
(EL) nr 182/2011%.

26 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

16. veebruari 2011. aasta miérus (EL)

nr 182/2011, millega kehtestatakse
eeskirjad ja iildpohimdtted, mis késitlevad
litkkmesriikide 1dbiviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni
rakendamisvolituste teostamise suhtes
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(ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13). (ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).

Muudatusettepanek 31

Ettepanek votta vastu méarus
Pohjendus 33

Komisjoni ettepanek

(33) Lisaks on ameti suhtes kohaldatavate
eri sitete tulemuslikkuse ja tShususe
hindamiseks asjakohane ette niha ka ameti
hindamine komisjoni poolt kooskélas
detsentraliseeritud ameteid kdsitleva iihtse
lihenemisviisiga. Hindamisel peaks
eelkdige ldbi vaatama teaduskomitee ja
teaduskomisjonide liikmete valimise
menetlused nende ldbipaistvuse,
kulutasuvuse ja sobivuse seisukohast, et
tagada sOltumatus ja padevus ning viltida
huvide konflikte.

Muudatusettepanek

(33) Lisaks on ameti suhtes kohaldatavate
eri sitete tulemuslikkuse ja tShususe
hindamiseks asjakohane ellu viia ka ameti
séltumatu hindamine. Hindamisel peaks
eelkdige 1dbi vaatama teaduskomitee ja
teaduskomisjonide liikmete valimise
menetlused nende ldbipaistvuse,
kulutasuvuse ja sobivuse seisukohast, et
tagada soltumatus ja padevus ning viltida
huvide konflikte.

Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 33 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(33a) Seitsmenda Euroopa
keskkonnaalase tegevusprogrammi
kohaselt on esmatihtis arendada ja
rakendada viise, kuidas tegeleda
kemikaalide koosmaojuga inimeste
tervisele ja keskkonnale. Mitme kemikaali
koosmaoju hindamine nouab sektoriiilest
lihenemist, tihedamat koostood
Jérelevalvet tegevate asutuste vahel
Euroopa tasandil ja sobilike menetluste
viljatootamist.
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Muudatusettepanek 33

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 35

Komisjoni ettepanek

(35) Samuti on riskihindamisprotsessi
labipaistvuse tagamiseks vaja laiendada
méiiruse (EU) nr 178/2002 kohaldamisala,
mis on praegu piiratud toidualaste
oigusnormidega, et holmata ka need
loataotlused, mis esitatakse miiruse (EU)
nr 1831/2003 kontekstis soddalisandite,
miruse (EU) nr 1935/2004 kontekstis
toiduga kokkupuutuvate materjalide ning
miruse (EU) nr 1107/2009 kontekstis
taimekaitsevahendite kohta.

Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 36

Komisjoni ettepanek

(36) Selleks et tagada, et konfidentsiaalse
teabe puhul voetaks arvesse valdkondlikke
eripdrasid, on riskihindamisprotsessis vaja
vorrelda tildsuse asjakohaseid digusi
riskihindamisprotsessi ldbipaistvuse suhtes,
sealhulgas Arhusi konventsioonist'
tulenevaid oigusi, ettevotjatest taotlejate
Oigustega, vottes arvesse nii valdkondlike
liidu digusaktide konkreetseid eesmérke
kui ka saadud kogemusi. Seega on vaja
muuta direktiivi 2001/18/EU ning mérusi
(EU) nr 1829/2003, (EU) nr 1831/2003,
(EU) nr 1935/2004 ja (EU) nr 1107/2009,
et ndha ette tdiendavad konfidentsiaalsed
andmed lisaks neile, mis on sitestatud
méiruses (EU) nr 178/2002.

Muudatusettepanek

(35) Samuti on riskihindamisprotsessi
labipaistvuse ja soltumatuse tagamiseks
vaja laiendada méiruse (EU) nr 178/2002
kohaldamisala, mis on praegu piiratud
toidualaste digusnormidega, et holmata ka
need loataotlused, mis esitatakse méadruse
(EU) nr 1831/2003 kontekstis
soodalisandite, madruse (EU) nr 1935/2004
kontekstis toiduga kokkupuutuvate
materjalide ning méairuse (EU)

nr 1107/2009 kontekstis
taimekaitsevahendite kohta.

Muudatusettepanek

(36) Selleks et tagada, et konfidentsiaalse
teabe puhul voetaks arvesse valdkondlikke
eripdrasid, on riskihindamisprotsessis vaja
vorrelda iildsuse asjakohaseid digusi
riskihindamisprotsessi ldbipaistvuse suhtes,
sealhulgas oigust kasutada
riskihindamisprotsessiga seonduvat
ennetavat teavet, ettevotjatest taotlejate
digustega, vottes arvesse nii valdkondlike
liidu digusaktide konkreetseid eesmérke
kui ka saadud kogemusi. Seega on vaja
muuta direktiivi 2001/18/EU ning méirusi
(EU) nr 1829/2003, (EU) nr 1831/2003,
(EU) nr 1935/2004 ja (EU) nr 1107/2009,
et ndha ette tdiendavad konfidentsiaalsed
andmed lisaks neile, mis on sdtestatud
midruses (EU) nr 178/2002. Kéesoleva
mddrusega kehtestatud aktiivset levitamist
kéisitlevad siitted ja ameti poolt esitatud
konfidentsiaalsuse taotluse hindamine ei
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! Euroopa Parlamendi ja noukogu

6. septembri 2006. aasta mddrus (EU)
nr 1367/2006 keskkonnainfo
kiittesaadavuse, keskkonnaasjade
otsustamises iildsuse osalemise ning neis
asjus kohtu poole poordumise Arhusi
konventsiooni siitete kohaldamise kohta
ithenduse institutsioonide ja organite
suhtes (ELT L 264, 25.9.2006, Ik 13).

Muudatusettepanek 35

Ettepanek votta vastu méarus
Pohjendus 36 a (uus)

Komisjoni ettepanek

tohiks kuidagi piirata méirustes (EU) nr
1049/2001 ja (EU) nr 1367/2006
sitestatud oiguste kohaldamisala.

Muudatusettepanek

(36a) Uldiste toidualaste digusnormide
toimivuskontroll toi samuti esile
libipaistvuse puudumise
riskijuhtimisprotsessis. Vajalik on
avalikkust paremini teavitada hetkel
arutluse all olevatest riskijuhtimise
voimalustest, tarbijate ja loomade tervise
ning keskkonna kaitsmise tasemest, mida
nende voimalustega saaks saavutada, kuid
ka teistest riskihindamise tulemustega
mitte seotud teguritest, millega riskijuhid
arvestavad, ning sellest, millise kaaluga
neid otsustusprotsessis arvesse voetakse.
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Muudatusettepanek 36

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 37

Komisjoni ettepanek

(37) Selleks et tugevdada sidet
riskihindajate ja riskijuhtide vahel nii liidu
kui ka riikide tasandil ning suurendada
riskiteavituse sidusust ja jirjepidevust,
tuleks komisjonile delegeerida digus votta
vastu digusakte vastavalt aluslepingu
artiklile 290, et votta vastu toidutarneahela
probleeme hdlmava riskiteavituse tildkava.
On eriti oluline, et komisjon korraldaks
oma ettevalmistava t60 kaigus
asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas
ekspertide tasandil, ja et need
konsultatsioonid viidaks 1&bi kooskdlas

13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelise parema
oigusloome kokkuleppes sitestatud
pohimotetega. Eelkdige selleks, et tagada
delegeeritud digusaktide ettevalmistamises
vordne osalemine, saavad Euroopa
Parlament ja ndukogu kdik dokumendid
litkmesriikide ekspertidega samal ajal ning
nende ekspertidel on pidev juurdepéés
komisjoni eksperdiriihmade koosolekutele,
kus arutatakse delegeeritud digusaktide
ettevalmistamist.

Muudatusettepanek

(37) Selleks et parandada interaktiivset
teabevahetust riskianaliiiisi protsessi
kdigus riskihindajate ja riskijuhtide vahel
nii liiddu kui ka riikide tasandil, ning iéthtlasi
selliste toidutarneahela sidusriihmadega
nagu ettevotjad, tarbija- ja muud
kodanikuiihiskonna organisatsioonid,
tuleks komisjonile delegeerida digus votta
vastu Oigusakte vastavalt aluslepingu
artiklile 290, et votta vastu toidutarneahela
probleeme hdlmava riskiteavituse tildkava.
Riskiteavituse iildkavas tuleks siitestada
praktiline kord, et tagada inimeste
Jjuurdepiiis vajalikule teabele
saavutamaks riskijuhtimise protsessis
korge libipaistvuse tase. Seetottu on eriti
oluline, et komisjon korraldaks oma
ettevalmistava t60 kéigus asjakohaseid
konsultatsioone, sealhulgas ekspertide
tasandil, ja et need konsultatsioonid viidaks
1dbi kooskolas 13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelise parema
oigusloome kokkuleppes sétestatud
pohimdtetega. Eelkoige selleks, et tagada
delegeeritud digusaktide ettevalmistamises
vordne osalemine, saavad Euroopa
Parlament ja ndukogu kdik dokumendid
litkmesriikide ekspertidega samal ajal ning
nende ekspertidel on pidev juurdepdds
komisjoni eksperdiriihmade koosolekutele,
kus arutatakse delegeeritud digusaktide
ettevalmistamist.
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Muudatusettepanek 37

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 37 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(37a) Sitted, mis on seotud
avalikustamisele moeldud teabe
valimisega, ei tohiks piirata méiruse (EU)
nr 1049/2001 ega niisuguse riikliku voi
liidu oiguse kohaldamist, mis on seotud
avaliku juurdepddiisuga ametlikele

dokumentidele.
Muudatusettepanek 38
Ettepanek votta vastu méarus
Pohjendus 38
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(38) Selleks et amet ja ettevotjad saaksid (38) Selleks et amet, liikmesriigid,
uute nduetega kohaneda ning samas saaks komisjon ja ettevotjad saaksid uute
tagada, et amet jétkab torgeteta toimimist, nduetega kohaneda ning samas saaks
on vaja ette niha tileminekumeetmed tagada, et amet jédtkab torgeteta toimimist,
kéesoleva madruse kohaldamiseks. on vaja ette ndha tileminekumeetmed

kéesoleva mairuse kohaldamiseks.

Muudatusettepanek 39

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 39 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(39a) Kuna konealuses ettepanekus
sisalduvate muudatustega antakse ametile
ulatuslikud pidevused seoses
riskihindamise ja konfidentsiaalsuse
kontrolliga, on vajalik komisjoni
ettepaneku 3. lisa kohaselt ameti eelarvet
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Muudatusettepanek 40

Ettepanek votta vastu méarus
Pohjendus 40 a (uus)

Komisjoni ettepanek

madarkimisvddrselt suurendada.
Rahastamise ettepanek on kiill kooskolas
kehtiva mitmeaastase
finantsraamistikuga, sellega voib aga
kaasneda noukogu mddruses (EL,
Euratom) nr 1311/2013 mdidiratletud
erivahendite kasutamine. Kui Euroopa
Parlamendi ja liikmesriikide vaheline
arutelu liidu eelarve teemal ei jita
vajalike eelarvevahendite jaoks mingit
mandoverdamisruumi, peaks komisjon
tegema delegeeritud oigusakti raames
alternatiivse rahastamisettepaneku.

Muudatusettepanek

(40a) Hiljutised toiduohutusega seotud
vahejuhtumid on toestanud, et
héiidaolukordades on vaja votta
asjakohaseid meetmeid tagamaks, et
inimeste ja loomade tervise voi
keskkonnaga seotud tosiste riskide korral
voetakse kogu toidu suhtes, olenemata
selle liigist ja pdritolust, ning kogu séoda
suhtes iithiseid meetmeid. Selline
laiaulatuslik liihenemine héidaolukorra
toiduohutuse meetmetele peaks
voimaldama votta meetmeid tohusalt,
viiltides kooskolastatud iihiste toidualaste
hoiatuste haldamise menetluste abil
kunstlikke erinevusi iikskoik milliste
tosiste toidu voi soodaga seotud riskidega
tegelemisel.
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Muudatusettepanek 41

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt -1 (uus)

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 6 — 16ige 2

Kehtiv tekst

2. Riski hindamine pdhineb
kéttesaadavatel teaduslikel tdenditel ning
see tehakse soltumatul, erapooletul ja
labipaistval viisil.

Muudatusettepanek 42

Ettepanek votta vastu miérus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt -1 a (uus)

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 7 — 10ige 1

Kehtiv tekst

1.  Konkreetsetes olukordades, kui
olemasolevat teavet hinnates tehakse
kindlaks tervistkahjustava moju vdimalus,
kuid see ei ole teaduslikult toestatud, siis
voib votta ajutised riskijuhtimismeetmed,
mis on vajalikud tihenduses ettendhtud
tervisekaitse korge taseme tagamiseks,
kuni saadakse teaduslikku lisainfot riski

Muudatusettepanek

-1) artikli 6 loige 2 asendatakse
Jjirgmisega:

,»2. Riski hindamine pdhineb koigil
kéttesaadavatel teaduslikel tdenditel ning
see tehakse soltumatul, erapooletul ja
labipaistval viisil.*;

(Kdesolevat muudatust kohaldatakse kogu
teksti ulatuses; muudatuse vastuvotmise
korral viiakse see sisse kogu tekstis.)

Muudatusettepanek

-la) artikli 7 loige 1 asendatakse
Jjirgmisega:

,,1. Konkreetsetes olukordades, kui
olemasolevat teavet hinnates tehakse
kindlaks tervistkahjustava moju voimalus,
kuid see ei ole teaduslikult tdestatud, siis
voetakse riskijuhtimismeetmed, mis on
vajalikud iihenduses ettendhtud
tervisekaitse korge taseme tagamiseks,
kuni saadakse teaduslikku lisainfot riski
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igakiilgsemaks hindamiseks.

Muudatusettepanek 43
Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 1
Maiirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 8a

Komisjoni ettepanek

Artikkel 8a
Riskiteavituse eesmirgid

Riskiteavituse eesmérgid, vottes samas
arvesse riskihindajate ja riskijuhtide
vastavaid rolle, on jirgmised:

a) edendada teadlikkust kisitletavate
eriprobleemide suhtes ja nende maistmist
kogu riskianaliiiisiprotsessi jooksul;

b) edendada riskijuhtimisalaste
soovituste sOnastamisel jarjepidevust ja
labipaistvust;

c) tagada usaldusviirne alus
riskijuhtimisotsuste moistmiseks;

d) edendada iildsuse arusaama
riskianaliilisiprotsessist nii, et suureneks
usaldus selle tulemuste suhtes;

igakiilgsemaks hindamiseks.*;

Muudatusettepanek

Artikkel 8a
Riskiteavituse eesmirgid

Riskiteavituse eesmirgid, vottes samas
arvesse riskihindajate ja riskijuhtide
vastavaid rolle, on jirgmised:

a)  teadlikkuse edendamine
kisitletavate eriprobleemide suhtes ja
nende maoistmine kogu riskianaliiiisi- ja
riskijuhtimisprotsessi jooksul;

b)  riskijuhtimisalaste valikute,
soovituste ja otsuste sOnastamisel
Jjarjepidevuse, libipaistvuse ja selguse
edendamine;

c)  usaldusviirse teadusliku aluse
tagamine riskijuhtimisotsuste moistmiseks,
sealhulgas teave jirgmise kohta:

i) kuidas riskijuhtimises tehtud valik
peegeldab riskihindamise ebakindluse
astet ja millist tarbija ja looma tervise ja
keskkonnakaitse taset sellega saaks
saavutada;

ii)  milliseid tegureid peale
riskihindamise tulemuste votsid riskijuhid
artikli 6 loike 3 kohaselt arvesse ja milline
on nende kaalukus iiksteise suhtes;

d) iildsuse arusaama edendamine
riskianaliilisiprotsessist nii, et suureneks
usaldus selle tulemuste suhtes, sealhulgas
selge ja jirjepideva teabevoo tagamine
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e) edendada koigi huvitatud isikute
asjakohast kaasamist ning

f)  tagada asjakohane teabevahetus
huvitatud isikutega toidutarneahelaga
seotud riskide kohta.

Muudatusettepanek 44
Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 1 —10ik 1 — punkt 1
Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 8b

Komisjoni ettepanek

Artikkel 8b
Riskiteavituse tildpdhimdtted

Riskiteavitus peab, arvestades samas
riskihindajate ja riskijuhtide vastavaid
rolle:

a) tagama, et vastastikku vahetatakse
tipset, asjakohast ja digeaegset teavet,
tuginedes lébipaistvuse, avatuse ja
reageerimisvalmiduse pohimotetele;

b) tagama teabe ldbipaistvuse
riskianaliilisiprotsessi igal etapil alates

teadusliku nouande taotluste sOnastamisest

kuni riskihinnangu andmiseni ning

seoses riskihindajate ja riskijuhtide
asjakohaste iilesannete, volituste ja
kohustustega;

e)  koigi huvitatud isikute, sealhulgas
toidutarneahelas osalevate ettevotjate,
tarbijate ja muude kodanikuiihiskonna
organisatsioonide tasakaalustatud
kaasamise edendamine;

f)  punktis e osutatud huvitatud
isikutega toidutarneahelaga seotud riske
kdsitleva libipaistva ja oiglase
teabevahetuse tagamine;

fa) tarbijate teavitamine
riskiennetusstrateegiatest ning

fb) valeteabe levitamise ja selle allikate
vastu voitlemine.

Muudatusettepanek

Artikkel 8b
Riskiteavituse iildpohimotted

Riskiteavitus peab, arvestades samas
riskihindajate ja riskijuhtide vastavaid
rolle:

a) tagama, et koigi huvitatud isikute
vahel vahetatakse vastastikku tipset,
tiielikku ja digeaegset teavet, tuginedes
labipaistvuse, avatuse ja
reageerimisvalmiduse pohimdatetele;

b) tagama teabe ldbipaistvuse
riskianaliilisiprotsessi igal etapil alates
teadusliku nduande taotluste sOnastamisest
kuni riskihinnangu andmiseni ning
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riskijuhtimisotsuste vastuvotmiseni;
C)  arvestama riskitaju;

d)  holbustama arusaamist ja dialoogi
kdigi huvitatud isikute vahel ning

e) olema kittesaadav, sealhulgas neile,

kes ei ole otseselt protsessi kaasatud,
arvestades samas konfidentsiaalsust ja
isikuandmete kaitse ndoudeid.

Muudatusettepanek 45

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 1 —10ik 1 — punkt 1

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 8c

Komisjoni ettepanek

Artikkel 8c

Riskiteavituse uldkava

1.  Komisjonil on tihedas koostdds ameti

ja litkmesriikidega ning parast
asjakohaseid avalikke konsultatsioone

Oigus votta vastu delegeeritud oigusakte

vastavalt artiklile 57a, millega
kehtestatakse toidutarneahelaga seotud

kiisimusi késitleva riskiteavituse lildkava,
vOttes arvesse asjakohaseid eesmérke ning
ildpohimdtteid, mis on sétestatud artiklites

8a ja 8b.

2. Riskiteavituse tildkavaga
edendatakse riskiteavituse integreeritud

raamistikku, mida nii riskihindajad kui ka

riskijuhid jirgivad sidusalt ja
stistemaatiliselt nii liidu kui ka riigi
tasandil. Selle kavaga:

riskijuhtimisotsuste vastuvotmiseni;
c) tegelema riskitaju teemaga;

d)  holbustama arusaamist ja dialoogi
koigi huvitatud isikute vahel;

e) olema kittesaadav, sealhulgas neile,
kes ei ole otseselt protsessi kaasatud,
arvestades samas konfidentsiaalsust ja
isikuandmete kaitse ndudeid ning

ea) looma lihenemisviise ohtude ja
riskide vahe eristamise paremaks
seletamiseks.

Muudatusettepanek

Artikkel 8c

Riskiteavituse tildkava

1. Komisjonil on tihedas koostdos ameti

ja litkmesriikidega ning pérast
asjakohaseid avalikke konsultatsioone
Oigus votta vastavalt artiklile 57a vastu
delegeeritud oigusakte, mis tiiendavad
kdesolevat mddrust toidutarneahelaga
seotud kiisimusi késitleva riskiteavituse
ildkava kehtestamisega, vittes arvesse
asjakohaseid eesmirke ning

iildpShimotteid, mis on sitestatud artiklites

8a ja 8b.

2. Riskiteavituse tildkavaga
edendatakse riskiteavituse integreeritud
raamistikku, mida nii riskihindajad kui ka
riskijuhid jirgivad sidusalt ja
siistemaatiliselt nii liidu kui ka riigi
tasandil. Selle kavaga:
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a)  maddratakse kesksed tegurid, mida
tuleb arvesse votta, kui kaalutakse vajalike
riskiteavitusmeetmete tiilipi ja taset;

b)  maédratakse asjakohased
riskiteavituse pohivahendid ja -kanalid,
vottes arvesse asjaomaste sihtriihmade
vajadusi; ning

c) luuakse asjakohased mehhanismid, et
suurendada riskiteavituse sidusust
riskihindajate ja riskijuhtide seas ning
tagada avatud dialoog koigi huvitatud
isikute vahel.

3. Komisjon votab riskiteavituse
iildkava vastu [kaks aastat alates kdesoleva
méiiruse kohaldamise algusest] ning
ajakohastab seda, vottes arvesse tehnika ja
teaduse arengut ning saadud kogemusi.

a)  maddratakse kesksed tegurid, mida
tuleb arvesse votta, kui kaalutakse vajalike
riskiteavitusmeetmete tiilipi ja taset;

b)  maédratakse asjakohased
riskiteavituse pohivahendid ja -kanalid,
vottes arvesse vajadust tagada koikide
huvitatud isikute, sealhulgas
toidutarneahelas osalevate ettevotjate,
tarbija- ja muude kodanikuiihiskonna
organisatsioonide tasakaalustatud osalus;

c¢) luuakse asjakohased mehhanismid, et
suurendada riskiteavituse sidusust
riskihindajate ja riskijuhtide seas,
sealhulgas siistemaatiliselt teadvustades ja
seletades teaduslikul hindamisel voi
vastuvoetava riskitaseme tajumisel
esinevaid lahknevusi;

ca) sitestatakse praktiline kord ja
ajaline kava, et avalikustada artikli 55a
loikes 1 viidatud teave.

3. Komisjon votab riskiteavituse
iildkava vastu [kaks aastat alates kdesoleva
méiiruse kohaldamise algusest] ning
ajakohastab seda, vottes arvesse tehnika ja
teaduse arengut ning saadud kogemusi.

Muudatusettepanek 46
Ettepanek votta vastu méiéarus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 1
Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 8 d (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 8d
Riskiteavituse libipaistvus

1.  Komisjon, amet ja liikmesriigid
tagavad oma riskiteavitusega seotud
iilesannete tiitmisel seoses toidualaste
oigusaktidega libipaistvuse korge taseme.
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Muudatusettepanek 47

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —10ik 1 — punkt 1 a (uus)
Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 9

Kehtiv tekst

Artikkel 9
Avalik konsulteerimine

Toidualaste digusnormide
ettevalmistamise, hindamise ja
labivaatamise ajal toimub avatud ja
labipaistev avalik arutelu kas otse voi
esindusorganite kaudu, vilja arvatud juhul,
kui see ei ole voimalik kiisimuse
kiireloomulisuse tottu.

Muudatusettepanek 48

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 1 b (uus)

Miirus (EU) nr 178/2002

2.  Komisjon voib viilja anda
asjakohaseid suuniseid.

Muudatusettepanek

la) artikkel 9 asendatakse jirgmisega:
wArtikkel 9
Avalik konsulteerimine

Nii riskianaliiiisi kui ka toidualaste
oigusnormide ettevalmistamise, hindamise
ja labivaatamise ajal toimub avatud ja
labipaistev avalik arutelu kas otse voi
esindusorganite kaudu, vilja arvatud juhul,
kui see ei ole vdimalik kiisimuse
kiireloomulisuse tottu.

Artikkel 10
Kehtiv tekst Muudatusettepanek
1b) artikkel 10 asendatakse jirgmisega:
Artikkel 10 »Artikkel 10
Avalik teave Avalik teave
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Kui on alust kahtlustada, et teatava toidu
vOi s60daga voib kaasneda inimeste voi
loomade tervisega seotud risk, siis votavad
ametivoimud, ilma et see piiraks
dokumentidele juurdepéisu késitlevate
ithenduse ja siseriiklike digusaktide
kohaldamist, olenevalt konealuse riski
laadist, tosidusest ja suurusest vajalikud
meetmed riigi elanikkonna
informeerimiseks tervisega seotud riski
laadist, tehes voimalikult tépselt kindlaks
konealuse toidu voi sooda voi selle liigi,
sellega kaasneva voimaliku riski ning
meetmed, mida riski drahoidmiseks,
vihendamiseks voi korvaldamiseks
voetakse voi kavatsetakse votta.

Muudatusettepanek 49

Ettepanek votta vastu méiéarus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 1 ¢ (uus)

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 22 — 1dige 7

Kehtiv tekst

Amet teeb tihedat koostood samalaadseid
iilesandeid tiitvate piidevate asutustega
litkmesriikides.

1 Kui on alust kahtlustada, et teatava
toidu voi s0ddaga voib kaasneda inimeste
voi loomade tervisega seotud risk, siis
votavad ametivdoimud, ilma et see piiraks
dokumentidele juurdepédisu késitlevate
ithenduse ja siseriiklike digusaktide
kohaldamist, vajalikud ja digeaegsed
meetmed riigi elanikkonna
informeerimiseks tervisega seotud riski
laadist, tehes voimalikult tapselt kindlaks
asjaomased tooted, nendega kaasneva
voimaliku riski ning meetmed, mida riski
drahoidmiseks, vihendamiseks voi
kdrvaldamiseks voetakse voi kavatsetakse
votta. Kdiesolevat loiget kohaldatakse
samuti juhul, kui on kahtlusi voimalike
asjaomaste liidu oiguse tahtlike
rikkumiste ja seega nouete mitte tiitmise
osas pettusel pohineva voi ebaausa
tegevuse kaudu.

2. Selleks et tagada loike 1 iihtne

rakendamine, votab komisjon hiljemalt ...

[12 kuud pirast kiiesoleva mdiiiruse
Jjoustumist] selle kohaldamise viiside
kohta vastu rakendusaktid. “;

Muudatusettepanek
Ic) Artikli 22 loike 7 teine loik
asendatakse jirgmisega:

»Amet teeb koost6dd teiste Euroopa liidu
hindamisasutustega.*;
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Muudatusettepanek 50

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 1 d (uus)
Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 23 — 15ige 1 — punkt b

Kehtiv tekst

b)  soodustada ja kooskdlastada riski

hindamise iihtse metoodika viljatoStamist

ameti tegevusvaldkondades;

Muudatusettepanek 51

Ettepanek votta vastu méiéarus

Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 2 — alapunkt b
Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 25 — 15ige 1 a

Komisjoni ettepanek

la.
asenduslitkmetele on juhatuses jargmised
litkmed:

a)  kaks komisjoni médratud ja teda
esindavat hadlediguslikku liiget ja nende
asendusliikmed;

b)  iiks Euroopa Parlamendi mairatud
hiidleoiguslik liige;
c)  neli kodanikuiihiskonna ja

toidutarneahela huve esindavat

Lisaks ldikes 1 osutatud litkmetele ja

Muudatusettepanek

1d) Artikli 23 esimese loigu punkt b
asendatakse jirgmisega:

»b) soodustada ja kooskdlastada riski
hindamise iihtsete meetodite viljatootamist
valdkonnaiilese lihenemisviisi abil ameti
tegevusvaldkondades, eelkdige vottes
arvesse niisuguse mitme kemikaali
koosmaju, millel voib olla moju inimese
tervisele ja keskkonnale; “;

Muudatusettepanek

la. Lisaks 10ikes 1 osutatud liikmetele ja
asendusliikmetele on juhatuses jargmised
litkmed:

a)  kaks komisjoni médratud ja teda
esindavat hddlediguslikku liiget ja nende
asendusliikmed;

b)  kaks Euroopa Parlamendi méiératud
hiidleoiguslikku esindajat;

¢)  kuus kodanikuiihiskonna ja
toidutarneahela huve esindavat
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hadlediguslikku liiget, nimelt iiks
tarbijaorganisatsioonide, iiks valitsusviliste
keskkonnaorganisatsioonide, liks
pollumajandusettevdtjate organisatsioonide
ja iiks toostusorganisatsioonide huve
esindav liige. Need liikmed méirab
ametisse ndukogu, kes konsulteerib
Euroopa Parlamendiga komisjoni
koostatud nimekirja alusel, milles on
rohkem nimesid kui tdidetavaid kohti.
Komisjoni koostatud nimekiri edastatakse
Euroopa Parlamendile koos asjakohaste
taustdokumentidega. Euroopa Parlament
vOib nii kiiresti kui voimalik, kuid
hiljemalt kolme kuu jooksul alates
teatamisest esitada oma seisukohad
arutamiseks noukogule, kes seejdrel
nimetab need liikmed juhatusse.

Muudatusettepanek 52

Ettepanek votta vastu méarus

Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 2 — alapunkt ¢
Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 25 — 151ge 2

Komisjoni ettepanek

2.  Liikmete ja asendusliikmete
ametiaeg kestab neli aastat. Loike 1a
punktis a ja b osutatud liikmete ametiaja
kestus ei ole siiski piiratud. 1.oike 1a
punktis ¢ osutatud liikmete ametiaega voib

hadlediguslikku liiget, nimelt iiks
tarbijaorganisatsioonide, iiks valitsusviliste
keskkonnaorganisatsioonide, liks
valitsuseviliste rahvatervise
organisatsioonide, iiks
pollumajandusettevotjate
organisatsioonide, iiks agrokeemiatoostuse
organisatsioonide ja ks toiduainetodstuse
huve esindav liige. Need liikmed méérab
ametisse ndukogu, kes konsulteerib
Euroopa Parlamendiga komisjoni
koostatud nimekirja alusel, milles on
rohkem nimesid kui tdidetavaid kohti.
Komisjoni koostatud nimekiri edastatakse
Euroopa Parlamendile koos asjakohaste
taustdokumentidega. Euroopa Parlament
voib nii kiiresti kui voimalik, kuid
hiljemalt kolme kuu jooksul alates
teatamisest esitada oma seisukohad
arutamiseks ndukogule, kes seejérel
nimetab need liikmed juhatusse.

Muudatusettepanek

2. Loike 1a punktis b osutatud liikmete
ametiaeg kestab maksimaalselt 2,5 aastat.
Loike 1a punktis a ja ¢ osutatud litkmete
ametiaja kestus on viis aastat. Loike 1a
punktis ¢ osutatud liikmete ametiaega voib

pikendada vaid iiks kord. pikendada vaid iiks kord.
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Muudatusettepanek 159

Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 1 —10ik 1 — punkt 3 — alapunkt -a (uus)

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 28 — 16ige 4 — 161k 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 53

Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 3 — alapunktid a ja b

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 28 — 1oiked 5-5 g

Komisjoni ettepanek

5. Juhatus nimetab viieaastaseks
ametiajaks ja tagasinimetamise
voimalusega ametisse need teaduskomitee
litkkmed, kes ei ole teaduskomisjonide
litkmed, ja loikes 5b osutatud lisaliikmed
tegevdirektori ettepaneku alusel pirast
konkursi osalemiskutse avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas, asjaomastes
Jjuhtivates teadusviiljaannetes ja ameti
veebisaidil.

5a. Juhatus nimetab viieaastaseks
ametiajaks ja tagasinimetamise
voimalusega ametisse teaduskomisjonide
litkkmed vastavalt jirgmisele korrale:

Muudatusettepanek

-a) Artikli 28 loike 4 sissejuhatava osa
asendatakse jirgmisega:

»4. Teaduskomisjonid moodustatakse
soltumatutest teadlastest, kes viivad
aktiivselt liibi teadusuuringuid ja
avaldavad oma uuringute tulemusi
eelretsenseeritud teadusajakirjades. “

Muudatusettepanek

5. Juhatus nimetab viieaastaseks
ametiajaks ja tagasinimetamise
voimalusega ametisse need teaduskomitee
litkkmed, kes ei ole teaduskomisjonide
litkmed, ja teaduskomisjonide liikmed
vastavalt jdrgmisele korrale:
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a)  Parast konsulteerimist juhatusega
saadab tegevdirektor litkmesriikidele
taotluse igas teaduskomisjonis vajatava
valdkondadevahelise eripidevuse kohta
ning mdrgib liikmesriikide poolt
nimetatavate ekspertide arvu.
Tegevdirektor teavitab liikmesriike ameti
soltumatuse pohimaottest ning
teaduskomisjoni liikmete suhtes
kohaldatavatest rakenduseeskirjadest.
Nimetamise alusena kuulutavad
litkmesriigid viilja konkursi.
Tegevdirektor teavitab juhatust
litkmesriikidele saadetud taotlustest.

b)  Liikmesriigid nimetavad eksperdid
nii, et iihiselt saavutada tegevdirektori
poolt nimetatud arv.. Iga liikmesriik
nimetab vihemalt 12 teaduseksperti.

Liikmesriik voib nimetada teiste
litkmesriikide kodanikke.

c)  Liikmesriikide nimetatud
kandidaatidest koostab tegevdirektor iga
teaduskomisjoni ekspertide nimekirja, mis
on suurem kui ametisse nimetatavate
ekspertide arv. Tegevdirektor ei tohi
koostada sellist nimekirja, kui tal on
voimalik pohjendada, et arvestades
kédesoleva 10ike punktis d sétestatud
valikukriteeriume, ei saa ta nimetatud
kandidaatide puhul laiendatud nimekirja
koostada. Tegevdirektor esitab nimekirja
juhatusele liikmete nimetamiseks.

d) Kandidaatide nimetamine
litmesriikide poolt, nende valimine
tegevdirektori poolt ja ametisse
nimetamine juhatuse poolt toimub
jérgmiste kriteeriumide alusel:

i)
i1)  soltumatus ja huvide konflikti
puudumine kooskdlas artikli 37 16ikega 2
ning ameti soltumatuse pdhimotte ja
rakenduseeskirjadega teaduskomisjonide
liikkmete soltumatuse kohta;

ii1)  vastavus valdkondadevahelise
eripadevuse vajadusele teaduskomisjonis,

teadusliku padevuse korge tase;

a)  Pérast konsulteerimist juhatusega
avaldab tegevdirektor osalemiskutse
Euroopa Liidu Teatajas, asjaomastes
Jjuhtivates teadusviiljaannetes ja ameti
veebisaidil ning teavitab sellest
litkmesriike. Osalemiskutses mddratakse
kindlaks igas teaduskomisjonis vajatav
valdkondadevaheline eripiidevus ning
mdrgitakse litkmesriikide poolt vajatavate
ekspertide arv.

b)  Liikmesriigid tagavad osalemiskutse
ulatusliku levitamise teaduslikus
kogukonnas. Seejirel voivad liikmesriigid
nimetada konkreetsete valdkondade
eksperdid, kui nad kuulutavad

nimetamiseks viilja riikliku osalemiskutse.

c)  Ameti soltumatuse pohimatete ja
teaduskomisjonide liikmetele kohalduvate
reeglitega kooskolas esitatud taotlustest ja
nimetatud kandidaatidest koostab
tegevdirektor iga teaduskomisjoni
ekspertide nimekirja, mis on suurem kui
ametisse nimetatavate ekspertide arv.
Tegevdirektor ei tohi koostada sellist
nimekirja, kui tal on véimalik pdhjendada,
et arvestades kdesoleva 15ike punktis d
sitestatud valikukriteeriume, ei saa ta
nimetatud kandidaatide ja taotluste puhul
laiendatud nimekirja koostada.
Tegevdirektor esitab nimekirja juhatusele
litkmete nimetamiseks.

d) Kandidaatide nimetamine
litmesriikide poolt, nende valimine
tegevdirektori poolt ja ametisse
nimetamine juhatuse poolt toimub
jérgmiste kriteeriumide alusel:

i)
i1)  sOltumatus ja huvide konflikti
puudumine kooskdlas artikli 37 16ikega 2
ning ameti sdltumatuse pdhimotte ja
rakenduseeskirjadega teaduskomisjonide
liikkmete soltumatuse kohta;

ii1)  vastavus valdkondadevahelise
eripadevuse vajadusele teaduskomisjonis,

teadusliku padevuse korge tase;
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kuhu nad on nimetatud, ning keeleoskuse
nduetele.

e) Juhatus tagab, et 10pliku ametisse
nimetamisega saavutatakse kdige laiem
voimalik geograafiline jaotus.

5b. Kui amet tuvastab, et tihes voi1
mitmes teaduskomisjonis on puudu
eripadevusest, esitab tegevdirektor
juhatusele ametisse nimetamiseks
teaduskomisjoni(de) lisaliikmed kooskdlas
16ikes 5 sitestatud korraga.

5c. Juhatus vdatab tegevdirektori
ettepaneku alusel vastu eeskirjad kidesoleva
artikli 1digetes 5a ja 5b sétestatud
menetluste liksikasjaliku korralduse ja
ajastuse kohta.

5d. Liikmesriigid votavad meetmeid,
millega tagatakse, et teaduskomisjonide
litkkmed tegutsevad sdltumatult ja neil
puudub huvide konflikt, nagu on ette
ndhtud artikli 37 Idikega 2 ja ameti
sisemeetmetega. Liikmesriigid tagavad, et
teaduskomisjonide liikmetel on vahendid,
et eraldada vajalik aeg ja anda tdine panus,
et aidata kaasa ameti tegevusele.
Liikmesriigid tagavad, et
teaduskomisjonide liikmed ei1 saa iihtki
tegevusjuhist iihegi litkkmesriigi tasandil ja
et nende soltumatut teaduslikku panust
riskihindamise siisteemi liidu tasandil
tunnustatakse toidutarneahela ohutuse
kaitse esmatéhtsa iilesandena.

Se. Liikmesriigid tagavad, et konealuste
teadusekspertide tooandjateks olevad
avaliku sektori asutused ja need, kes
vastutavad konealuste ekspertide
tooandjateks olevate teadusasutuste
prioriteetide seadmise eest, votavad
loikega 5d ette niihtud meetmeid.

5f.  Amet toetab teaduskomisjone
iilesannete taitmisel, korraldades nende
t00d, eriti ettevalmistustodd, mida peavad
tegema ameti todtajad voi artiklis 36
osutatud maératud riiklikud
teadusorganisatsioonid, sealhulgas
korraldades voimaluse, et

kuhu nad on nimetatud, ning keeleoskuse
nduetele.

e) Juhatus tagab, et 10pliku ametisse
nimetamisega saavutatakse kdige laiem
voimalik geograafiline jaotus.

S5a. Kui amet tuvastab, et ithes voi
mitmes teaduskomisjonis on puudu
eripadevusest, esitab tegevdirektor
juhatusele ametisse nimetamiseks
teaduskomisjoni(de) lisaliikmed kooskdlas
16ikes 5 sdtestatud korraga.

5b. Juhatus votab tegevdirektori
ettepaneku alusel vastu eeskirjad kdesoleva
artikli 10igetes 5 ja Sa sdtestatud
menetluste liksikasjaliku korralduse ja
ajastuse kohta.

S5c. Teaduskomisjonide liikmed
tegutsevad sOltumatult ja neil puudub
huvide konflikt, nagu on ette ndhtud artikli
37 16ikega 2 ja ameti sisemeetmetega. Neil
on vahendid, et eraldada vajalik aeg ja
anda toine panus, et aidata kaasa ameti
tegevusele, nad ei saa iihtki tegevusjuhist
ithegi liikkmesriigi tasandil ja nende
soltumatut teaduslikku panust
riskihindamise siisteemi liidu tasandil
tunnustatakse toidutarneahela ohutuse
kaitse esmatéhtsa iilesandena.

5d. Vajaduse korral tagavad
liikmesriigid, et kdnealuste
teadusekspertide tooandjateks olevad
avaliku sektori asutused ja need, kes
vastutavad konealuste ekspertide
tooandjateks olevate teadusasutuste
prioriteetide seadmise eest, votavad
meetmeid, mis on vajalikud, et tagada
loikes 5c osutatud tingimuste tiitmine.

S5e. Amet toetab teaduskomisjone
iilesannete taitmisel, korraldades nende
t00d, eriti ettevalmistustodd, mida peavad
tegema ameti tootajad voi artiklis 36
osutatud médratud riiklikud
teadusorganisatsioonid, sealhulgas
korraldades voimaluse, et
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teaduskomisjonid saavad koostatavaid
teaduslikke arvamusi vastastikku hinnata
enne, kui nad need vastu votavad.

5g. Igas teaduskomisjonis on
maksimaalselt 21 liiget.

Muudatusettepanek 54

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 1 —10ik 1 — punkt 3 — alapunkt ¢
Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 28 — 16ige 9 — punkt b

Komisjoni ettepanek

iga teaduskomisjoni litkmete arv 16ikes 5g

ette ndhtud arvu piires.

Muudatusettepanek S5

Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 3 — alapunkt ¢ a (uus)

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 28 — 10ige 9 — punkt g a (uus)

Komisjoni ettepanek

teaduskomisjonid saavad koostatavaid
teaduslikke arvamusi vastastikku hinnata
enne, kui nad need vastu votavad.

5f.. Igas teaduskomisjonis on
maksimaalselt 21 liiget.

5fa. Amet pakub komisjonide liikmetele
riskihindamist kiisitlevaid pohjalikke
koolitusi.

Muudatusettepanek

b)  igateaduskomisjoni litkkmete arv
16ikes 5f ette ndhtud arvu piires.

Muudatusettepanek

ca) Artikli 28 loikesse 9 lisatakse
jérgmine punkt:

»8a) taotlejate voimalus tegeleda uutest
kogutud andmetest lihtuvalt kriitiliste
probleemvaldkondadega maksimaalselt
kuue kuu jooksul enne seda, kui amet
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Muudatusettepanek 56

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —10ik 1 — punkt 3 a (uus)
Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 29 — 15ige 6

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 57

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 4

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 32a

Komisjoni ettepanek

Toidualaste digusnormide kohase loa
voimaliku taotleja palvel annavad ameti
tootajad nou asjaomaste siitete ja
loataotluse noutava sisu osas. Ameti
tootajate antavad nduanded ei piira
jérgnevat loataotluste hindamist
teaduskomisjonide poolt ega ole viimastele
siduvad.

avaldab arvamuse projekti, kui ametiga ei
ole teisiti kokku lepitud. ;

Muudatusettepanek

3a) Artikli 29 loike 6 loppu lisatakse
jérgmine lause:

»INad ei luba teatavate teaduslike
asitoendite a priori viljaarvamist, eriti kui
need on avaldatud peale vastastikuste
eksperthinnangute andmist. ;

Muudatusettepanek

Amet avaldab suunised koos kiisimuste ja
vastuste kataloogiga, mis holmab loa
taotluse haldus- ja teadusnoudeid.
Toidualaste digusnormide kohase loa
voimaliku taotleja palvel pakub amet
lisaks noustamist, mille raames
selgitatakse noutavat teavet ja erinevate
uuringute ja katsete korraldamist
kavandatud toote kvaliteedi, ohutuse ja
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Muudatusettepanek 58

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 1 —10ik 1 — punkt 4

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 32b — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Kéesolevaga asutatakse liidu register
ettevotjate poolt liidu toidualaste
oigusnormide kohase loa saamiseks
tellitud uuringutest. Ettevotjad teavitavad
ametit viivitamata iga sellise uuringu
sisust, mis on tellitud, et toetada liidu
toidualaste digusnormide kohase loa
tulevast taotlust. Registrit haldab amet.

tohususe toendamiseks. Ameti antavad
nduanded ei piira jdrgnevat loataotluste
hindamist teaduskomisjonide poolt ega ole
viimastele siduvad. Ameti toétajad, kes
annavad nou, ei ole seotud iihegi
ettevalmisava teadusliku tooga, mis on
otseselt voi kaudselt seotud taotlusega,
mille suhtes nou antakse.

Komisjon hindab ... [36 kuu jooksul
plirast muutmismddruse joustumist/,
millist moju avaldab kiiesolev artikkel
ameti tegevusele. Erilist tihelepanu
pooratakse personali lisatookoormusele ja
mobiliseerimisele ning sellele, kas see on
Ppohjustanud muutusi ameti ressursside
eraldamises avalike huvidega seotud
tegevuse arvelt.

Muudatusettepanek

1.  Kéesolevaga asutatakse liidu register
niisuguste ettevotjate tellitud uuringutest,
kes tahavad liidu toidualaste digusnormide
kohast luba saada véi selle pikendamist
taotleda. Ettevotjad teavitavad ametit
vilvitamata iga sellise uuringu sisust, mis
on tellitud kas liidus véi viiljaspool liitu, et
toetada liidu toidualaste digusnormide
kohase loa saamise voi pikendamise
tulevast taotlust. Registrit haldab amet.
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Muudatusettepanek 59

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 4

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 32b — 10ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 60

Ettepanek votta vastu méiéarus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 4

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 32b — 101ge 2

Komisjoni ettepanek

2. Loikes 1 osutatud
teavitamiskohustust kohaldatakse ka liidu
laborite suhtes, kes konealuseid uuringuid
teevad.

Muudatusettepanek

la. Tellitud uuringutes voetakse arvesse

Euroopa Parlamendi ja noukogu
direktiivi 2010/63/EL"“,

1« Euroopa Parlamendi ja néukogu
22. septembri 2010. aasta direktiiv
2010/63/EL teaduslikel eesmiirkidel
kasutatavate loomade kaitse kohta
(ELT L 276, 20.10.2010, Ik 33).

Muudatusettepanek

2. Loikes 1 osutatud
teavitamiskohustust kohaldatakse ka iga
institutsiooni suhtes, kes uuringuid teeb,

sealhulgas laborid, instituudid voi
iilikoolid.
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Muudatusettepanek 61

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 4
Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 32b — 10ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 62

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 1 —10ik 1 — punkt 4
Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 32b — 16ige 2 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2a. Tellitud, aga mitte registreeritud
katsest saadud andmeid ei kasutata
riskihindamisel.

Muudatusettepanek

2b. Sisule ei anta luba juhul, kui
koikide registreeritud uuringute koha ei
esitata tiielikke andmeid.
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Muudatusettepanek 63

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 4
Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 32b — 16ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 64

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 1 —10ik 1 — punkt 4
Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 32b — 101ge 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

3a. Juhul kui amet taotleb ja saab
taotlejalt lisaandmeid, on need andmed ka
vastavalt mdirgistatud, lisatud liidu
registrisse ja tehtud avalikkusele
kiittesaadavaks.

Muudatusettepanek

4a. Komisjon votab kooskolas artikliga
57a vastu delegeeritud oigusakte, mis
tiiendavad kdesolevat mdidirust, siitestades
karistused teavitamiskohustuse rikkumiste
eest.
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Muudatusettepanek 65

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 4
Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 32b — 10ige 4 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 66

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 1 —10ik 1 — punkt 4
Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 32¢ — loige 1

Komisjoni ettepanek

1. Kui liidu toidualastes digusnormides

on sétestatud, et luba saab pikendada,
teavitab pikendamise voimalik taotleja
ametit uuringutest, mida ta kavatseb sel
eesmadrgil teha. Pérast seda teadet algatab
amet konsultatsiooni sidusriihmade ja
iildsusega loa pikendamiseks kavandatud
uuringute iile ning annab ndu loa
kavandatud pikendamisetaotluse sisu
kohta, vottes arvesse saadud markusi.

Ameti antavad nduanded ei piira jirgnevat

loa pikendamise taotluste hindamist

teaduskomisjonide poolt ega ole viimastele

Muudatusettepanek

4b. Kiesolevat artiklit ei kohaldata enne
... [kiiesoleva muutmismdidruse joustumise
kuupdev] tellitud uuringute suhtes.

Muudatusettepanek

1. Kui liidu toidualastes digusnormides
on sétestatud, et luba saab pikendada,
teavitab pikendamise voimalik taotleja
ametit uuringutest, mida ta kavatseb sel
eesmadrgil teha. Pérast seda teadet algatab
amet konsultatsiooni sidusriihmade ja
iildsusega loa pikendamiseks kavandatud
uuringute iile ning annab ndu loa
kavandatud pikendamisetaotluse sisu
kohta, vottes arvesse saadud markusi, mis
on asjakohased kavandatud pikendamise
riskihindamiseks. Ameti antavad
nduanded ei piira jdrgnevat loa

siduvad. pikendamise taotluste hindamist
teaduskomisjonide poolt ega ole viimastele
siduvad.
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Muudatusettepanek 67

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 4

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 32¢ — 15ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Amet konsulteerib sidusrithmade ja
iildsusega seoses loataotlusi toetavate
uuringutega, kui amet on need kooskdlas
artikliga 38 ja artiklitega 39-39f
avalikustanud, et teha kindlaks, kas
loataotluse sisu kohta on kittesaadavad
muud asjakohased teadusandmed voi
uuringud. Kéesolevat sétet ei kohaldata
lisateabe suhtes, mida taotleja esitab
riskihindamisprotsessis.

Muudatusettepanek 68
Ettepanek votta vastu méiarus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 4
Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 32d

Komisjoni ettepanek

Komisjoni eksperdid teostavad kontrolle,
sealhulgas auditeid, veendumaks, et katsete
tegemise liksused vastavad ametile liidu
toidualaste digusnormide kohase loa
taotluse osana esitatud katsete ja uuringute

Muudatusettepanek

2. Amet konsulteerib kahe kuu jooksul
sidusriihmade ja iildsusega seoses
loataotlusi toetavate uuringutega, kui amet
on need kooskdlas artikliga 38 ja
artiklitega 39-39f avalikustanud, et teha
kindlaks, kas loataotluse sisu kohta on
kittesaadavad muud asjakohased
teadusandmed voi uuringud, mis tuginevad
soltumatule vastastikku hinnatud
kirjandusele voi mis on ellu viidud
kooskolas rahvusvaheliste suuniste ja hea
laboritavaga ja mida ei piira ameti enda
artiklis 33 sdtestatud kohustused.
Kéesolevat sétet ei kohaldata lisateabe
suhtes, mida taotleja esitab
riskihindamisprotsessis.

Muudatusettepanek

Komisjoni tervise ja toidu valdkonna
auditite ja analiiiisi direktoraadi eksperdid
teostavad kontrolle, sealhulgas auditeid,
veendumaks, et ELi ja kolmandate riikide
katsete tegemise iiksused vastavad ametile
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tegemise asjaomastele standarditele.
Konealuseid kontrolle korraldatakse
koostdos litkmesriikide paddevate
asutustega.

Muudatusettepanek 161

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 4

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 32e

Komisjoni ettepanek

Ilma et see piiraks toidualaste
oigusnormide kohase loa taotlejate
kohustust tdendada loa andmise siisteemile
esitatud eseme ohutust, vdib komisjon
erandlikel asjaoludel paluda ametit tellida
teadusuuringud, et kontrollida tema
riskihindamisprotsessis kasutatavat
toendusmaterjali. Tellitud uuringute ulatus
vOib olla laiem kui kontrollitav
tdoendusmaterjal.

liidu toidualaste digusnormide kohase loa
taotluse osana esitatud katsete ja uuringute
tegemise asjaomastele standarditele.
Konealuseid kontrolle korraldatakse
koostdds litkmesriikide voi asjaomaste
kolmandate riikide pidevate asutustega.

Muudatusettepanek

Ilma et see piiraks toidualaste
oigusnormide kohase loa taotlejate
kohustust tdendada loa andmise siisteemile
esitatud eseme ohutust, voib komisjon
vastuoluliste teadusuuringute tulemuste
korral paluda ametit tellida
teadusuuringud, et kontrollida tema
riskihindamisprotsessis kasutatavat
toendusmaterjali. Tellitud uuringute ulatus
voib olla laiem kui riskihindamisprotsessi
kéiigus kontrollitav tdendusmaterjal.
Kontrolluuringuid rahastatakse taotlejate
makstud vahenditest moodustuvast
ithisfondist. Komisjon votab kooskolas
artikliga 57a vastu delegeeritud akti,
millega mddratakse kindlaks selle fondi
tingimused.
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Muudatusettepanek 70

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 4

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 32e — Idige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Tellitud uuringutes voetakse arvesse
direktiivi 2010/63/EL.

Muudatusettepanek 71

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 1 —10ik 1 — punkt 4 a (uus)

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 33 — 16ige 1 — punkt d a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
4a) artikli 33 loikesse 1 lisatakse
jargmine punkt:

wda) kombineeritud ja kumulatiivne
maoju.
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Muudatusettepanek 72

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —10ik 1 — punkt 5 — alapunkt a

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 38 — 15ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1.  Amet tagab oma tegevuse
labipaistvuse kdrge taseme. Ta avalikustab
viivitamata eelkoige:

Muudatusettepanek 73

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 1 —10ik 1 — punkt 5 — alapunkt a

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 38 —16ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) teaduskomitee ja teaduskomisjonide
ning nende todrithmade pédevakorrad ja
protokollid;

Muudatusettepanek

1.  Amet tagab oma tegevuse
labipaistvuse korge taseme vastavalt
miidrusele (EU) nr 1367/2006 ja ilma, et
see piiraks mddiruse (EL) nr 1049/2001
kohaldamist. Ta avalikustab viivitamata
eelkoige:

Muudatusettepanek

a)  juhatuse, nouandekomitee,
teaduskomitee ja teaduskomisjonide ning
nende toorithmade paevakorrad, osalejate
nimekirjad ja protokollid;
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Muudatusettepanek 74

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —10ik 1 — punkt 5 — alapunkt a

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 38 — 18ige 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

c) teadusandmed, vuringud ja liidu
toidualaste digusnormide kohaseid taotlusi
toetav muu teave, sealhulgas taotlejate
esitatud lisateave, samuti muud
teadusandmed ja teave, mis toetavad
Euroopa Parlamendi, komisjoni ja
litkmesriikide esitatud
teadusviljunditaotlusi, vottes arvesse
konfidentsiaalse teabe ja isikuandmete
kaitset kooskdlas artiklitega 39-39f;

Muudatusettepanek 75

Ettepanek votta vastu méarus

Artikkel 1 —16ik 1 — punkt S — alapunkt a
Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 38 —16ige 1 — punkt d

Komisjoni ettepanek

d) teabe, millel pohineb tema
teadusviljund, sealhulgas teaduslikud
arvamused, vottes arvesse
konfidentsiaalsete andmete ja isikuandmete
kaitset kooskdlas artiklitega 39-39f;

Muudatusettepanek

c) teadusandmed, uuringud ja liidu
toidualaste digusnormide kohaseid taotlusi
toetav muu teave, sealhulgas taotlejate
esitatud lisateave, samuti muud
teadusandmed ja teave, mis toetavad
Euroopa Parlamendi, komisjoni ja
litkkmesriikide esitatud
teadusviljunditaotlusi, vottes arvesse
iilekaalukat avalikku huvi avalikustamise
vastu ning konfidentsiaalse teabe ja
isikuandmete kaitset kooskolas artiklitega
39-39f;

Muudatusettepanek

d) teabe, millel pohineb tema
teadusviljund, sealhulgas teaduslikud
arvamused, vOttes arvesse iilekaalukat
avalikku huvi nende avalikustamiseks
ning konfidentsiaalsete andmete ja
isikuandmete kaitset kooskolas artiklitega
39-39f;
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Muudatusettepanek 76

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —10ik 1 — punkt 5 — alapunkt a

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 38 — 16ige 1 — punkt h a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 77

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 1 —10ik 1 — punkt 5 — alapunkt a

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 38 — 1dige 1 — punkt i

Komisjoni ettepanek

1)  ameti poolt voimalikele taotlejatele
esitamiseelses faasis antud nduanded
vastavalt artiklitele 32a ja 32c.

Muudatusettepanek

ha) teave taotleja nime ja taotluse
pealkirja kohta;

Muudatusettepanek

1)  ameti poolt voimalikele taotlejatele
esitamiseelses faasis antud iildised
nouanded vastavalt artiklitele 32a ja 32c.
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Muudatusettepanek 78

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —10ik 1 — punkt 5 — alapunkt a

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 38 —161ge 1 — 101k 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Esimeses 1digus osutatud andmed Esimeses 10igus osutatud andmed
avalikustatakse ameti veebisaidi selleks avalikustatakse ameti veebisaidi selleks
ettendhtud rubriigis. See rubriik peab ettendhtud rubriigis. See rubriik peab
olema {iildsusele kergesti kéttesaadav. olema {ildsusele kergesti kéttesaadav,
Elektroonilises vormingus asjaomaseid eeldusel, et sellele ligipddsevate isikute
dokumente peab saama alla laadida, toimingud registreeritakse elektrooniliselt
printida ning teha neis kogu ulatuses ning selle suhtes kohaldatakse tohusaid,
paringuid. proportsionaalseid ja drilise kasutamise

eest hoiatavaid meetmeid ja karistusi.
Elektroonilises masinloetavas vormingus
asjaomaseid dokumente peab saama alla
laadida, printida koos vesimdirgiga
Jjélgitavuse tagamiseks ning teha neis kogu
ulatuses péringuid. Meetmetes kdsitletakse
dokumentide kasutamist drilisel eesmdirgil
ja nende esitamist. Meetmete eesmdiirk on
hoida tohusalt dira esimeses loigus
osutatud elementide drilisel eesmiirgil
kasutamine nii liidus kui ka kolmandates

riikides.
Muudatusettepanek 79
Ettepanek votta vastu méiéarus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 5 — alapunkt b
Miirus (EU) nr 178/2002
Artikkel 38 — 1dige 1a — 101k 1 — sissejuhatav osa
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
la. Loike 1 punktis c osutatud teave la. Loike 1 punktides c, d ja i osutatud
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avalikustatakse ilma, et see piiraks:

Muudatusettepanek 80

Ettepanek votta vastu méérus

Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 5 — alapunkt b
Maiirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 38 — 16ige 1a — 101k 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) dokumendi voi selle osade suhtes
kehtida voivat intellektuaalomandi oigust
ning

Muudatusettepanek 163

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 5 — alapunkt b

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 38 — 1dige 1a — 101k 2

Komisjoni ettepanek

Loike 1 punktis ¢ mérgitud teabe
avalikustamist ei késitata otsese ega kaudse
loana ega litsentsina asjaomaste andmete ja
teabe ning nende sisu kasutamiseks,
reprodutseerimiseks voi muul moel
kasutamiseks ning nende kasutamine
kolmandate isikute poolt ei kuulu Euroopa
Liidu vastutusalasse.

teave avalikustatakse ilma, et see piiraks:

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

Loike 1 punktis ¢ mérgitud teabe
avalikustamist ei kédsitata otsese ega kaudse
loana ega litsentsina asjaomaste andmete ja
teabe ning nende sisu driliseks
kasutamiseks, reprodutseerimiseks voi
muul moel drilisel eesmdrgil kasutamiseks.
Kahtluste vilistamiseks voib avaldatud
teavet kasutada tulemuste avalikuks ja
teaduslikuks kontrollimiseks, sh selleks, et
voimalikku kahjulikku tervise- ja
keskkonnamaju paremini maoista, ning
teabe kasutamine kolmandate isikute poolt
ei kuulu liidu vastutusalasse.
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Muudatusettepanek 82

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —10ik 1 — punkt 5 — alapunkt ¢ a (uus)

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 38 — 16ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 83
Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 1 —10ik 1 — punkt 6
Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 39 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Erandina artiklist 38 ei tohi amet
avalikustada teavet, mille puhul on
taotletud kiesolevas artiklis satestatud
tingimustele vastavat konfidentsiaalset
kéasitlemist.

Muudatusettepanek

ca) lisatakse jirgmine loige:

w3a. Kiesolev artikkel ei piira direktiivi
2003/4/EU ning miiiruste (EU) nr
1049/2001 ja (EU) nr 1367/2006
kohaldamist. «;

Muudatusettepanek

1. Erandina artiklist 38 ja ilma et see
piiraks mdiruse (EU) nr 1049/2001 ja
direktiivi 2003/4/EU kohaldamist ning
iildpohimaotet, et rahvatervise huvid on
alati erahuvide suhtes iilemuslikud, ei tohi
amet avalikustada teavet, mille puhul on
kdesolevas artiklis sitestatud tingimusi
tiites taotletud konfidentsiaalset
kisitlemist ning see on heaks kiidetud.
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Muudatusettepanek 84

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 6

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 39 — 15ige 2 — punkt 1

Komisjoni ettepanek

1)  teadusvéljunditaotluse eseme

valmistamiseks voi tootmiseks kasutatud
meetod ning muud selle meetodiga seotud

tehnilised ja to6stuslikud
spetsifikatsioonid, sealhulgas teaduslik
arvamus;

Muudatusettepanek 85

Ettepanek votta vastu méiéarus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 6

Miirus (EU) nr 178/2002
Artikkel 39 —18ige 2 — punkt 3

Komisjoni ettepanek

3) driteave, millest selguvad taotleja
hanked, turuosa voi dristrateegia; ning

Muudatusettepanek

1) teadusvéljunditaotluse eseme
valmistamiseks voi tootmiseks kasutatud
meetod ning muud selle meetodiga seotud
tehnilised ja t66stuslikud
spetsifikatsioonid, sealhulgas teaduslik
arvamus, véilja arvatud juhul, kui see on
asjakohane voimalike tervisele ja
keskkonnale avalduvate mojude
maoistmiseks, ning tingimusel, et taotleja
toendab kontrollitava pohjendusega, et
see meetod ei sisalda teavet keskkonda
eraldatud heitmete kohta ega tervisele ja
keskkonnale avalduva kahjuliku maoju
kohta,

Muudatusettepanek

3) driteave, millest selguvad taotleja
hanked, innovatiivsed toote-/aineideed,
turuosa voi dristrateegia;

(Kdesolevat muudatust kohaldatakse kogu
teksti ulatuses, muudatuse vastuvotmise
korral viiakse see sisse kogu tekstis.)
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Muudatusettepanek 86

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 6

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 39 — 15ige 2 — punkt 4

Komisjoni ettepanek

4)  teadusviljunditaotluse eseme
kvantitatiivne koostis koos teadusliku
arvamusega.

Muudatusettepanek 87
Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 1 —10ik 1 — punkt 6
Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 39 — 15ige 4 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a) loigetes 2 ja 3 osutatud teave, mille
amet vOib avalikustada, kui see on
hidavajalik, et votta erakorralisi meetmeid
rahvatervise, loomatervise voi keskkonna
kaitseks, ning

Muudatusettepanek

4)  teadusviljunditaotluse eseme
kvantitatiivne koostis koos teadusliku
arvamusega, vélja arvatud juhul, kui see
on vajalik tervisele ja keskkonnale
avalduva voimaliku moju maoistmiseks.

Muudatusettepanek

a) loigetes 2 ja 3 osutatud teave, mille
amet vOib avalikustada, kui see on
hidavajalik, et votta erakorralisi meetmeid
rahvatervise, loomatervise voi keskkonna
kaitseks, voi
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Muudatusettepanek 88

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 6

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 39 — 15ige 4 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b) teave, mis on osa teadusviljundi
jareldustest, sealhulgas ameti teaduslikud
arvamused, ja mis on seotud eeldatava
tervisemojuga.

Muudatusettepanek 89

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 1 —10ik 1 — punkt 6
Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 39 — 16ige 4 — punkt b a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

b) teave, mis on osa teadusviljundi
jéareldustest, sealhulgas ameti teaduslikud
arvamused, ja mis on seotud eeldatava
maojuga rahva- voi loomatervisele voi
keskkonnale.

Muudatusettepanek

ba) kui avaldamine on iilekaalukalt
avalikes huvides.
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Muudatusettepanek 90

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 6
Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 39 — 16ige 4 — punkt b b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 91

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 1 —10ik 1 — punkt 6
Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 39 — 15ige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

bb) igasugune teave, mille avaldamine
on iilekaalukalt avalikes huvides vastavalt
mddruse (EU) nr 1049/2001 artikli 4
loikele 2 ja mdiruse (EU) nr 1367/2006
artiklile 6, eelkoige juhul, kui tegemist on
teabega keskkonda sattuvate heitkoguste
kohta.

Muudatusettepanek

4a. Kiesoleva artikliga ei piirata
direktiivi 2003/4/EU ning midruste (EU)
nr 1049/2001 ja (EU) nr 1367/2006
kohaldamist.
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Muudatusettepanek 92

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 7

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 39a — 15ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Kui taotleja esitab
konfidentsiaalsustaotluse, peab ta esitama
esitatava teabe konfidentsiaalse ja
mittekonfidentsiaalse versiooni kooskodlas
standardandmevormingutega, kui need on
olemas, vastavalt artiklile 39f.

Mittekonfidentsiaalne versioon ei sisalda

teavet, mida taotleja peab
konfidentsiaalseks vastavalt artikli 39

16igetele 2 ja 3. Konfidentsiaalne versioon

sisaldab kogu esitatavat teavet, sealhulgas
teavet, mida taotleja peab
konfidentsiaalseks. Konfidentsiaalses
versioonis tuleb selgelt méarkida teave,
mille konfidentsiaalsena késitlemist
taotletakse. Taotleja peab selgelt esitama
pohjenduse, mille alusel taotletakse eri
teabeosade konfidentsiaalsust.

Muudatusettepanek 167

Ettepanek votta vastu méiéarus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 7

Miirus (EU) nr 178/2002
Artikkel 39b —10ige 1 — 131k 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

a)  avalikustab viivitamata
mittekonfidentsiaalse versiooni sellisena,

Muudatusettepanek

2. Kui taotleja esitab
konfidentsiaalsustaotluse, peab ta esitama
esitatava teabe konfidentsiaalse ja
mittekonfidentsiaalse versiooni kooskdlas
standardandmevormingutega, kui need on
olemas, vastavalt artiklile 39f.
Mittekonfidentsiaalses versioonis on selle
teabe asemel, mille kohta taotleja on
esitanud vastavalt artikli 39 Idigetele 2 ja 3
konfidentsiaalsena kiisitlemise taotluse,
mustad read. Konfidentsiaalne versioon
sisaldab kogu esitatavat teavet, sealhulgas
teavet, mida taotleja peab
konfidentsiaalseks. Konfidentsiaalses
versioonis tuleb selgelt méarkida teave,
mille konfidentsiaalsena kisitlemist
taotletakse. Taotleja peab selgelt esitama
kontrollitava pdohjenduse ja toendid, mille
alusel taotletakse eri teabeosade

konfidentsiaalsust.
Muudatusettepanek
a)  kui taotlus on tunnistatud

vastuvéetavaks, avalikustab viivitamata
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nagu taotleja selle esitas;

Muudatusettepanek 93

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 7

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 39b —16ige 1 — 181k 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

c) teatab taotlejale kirjalikult oma
kavatsusest teave avalikustada ning selle
pohjused, enne kui amet teeb
konfidentsiaalsustaotluse kohta ametliku
otsuse. Kui taotleja ei noustu ameti
hinnanguga, v3ib ta esitada oma
seisukohad véi taotluse tagasi votta kahe

néddala jooksul alates kuupéevast, mil talle

teatati ameti seisukoht;

taotluse mittekonfidentsiaalse versiooni
sellisena, nagu taotleja selle esitas;

Muudatusettepanek

c) teatab taotlejale kirjalikult oma
kavatsusest teave avalikustada ning selle
pohjused, enne kui amet teeb
konfidentsiaalsustaotluse kohta ametliku
otsuse. Kui taotleja esitab ameti hinnangu
suhtes vastuviiite, voib ta: 1) esitada oma
seisukohad, 2) taotluse tagasi votta voi 3)
taotleda ameti apellatsioonikojalt otsuse
libivaatamist nelja nidala jooksul alates
kuupievast, mil talle teatati ameti
seisukoht. Taotleja voib teavitada ametit
kirjalikult oma kavatsusest taotleda ameti
apellatsioonikojalt arvamuse
libivaatamist. Sel juhul edastab taotleja
60 piieva jooksul pirast arvamuse saamist
ametile taotluse iiksikasjalikud
pohjendused. Ameti apellatsioonikoda
vaatab 60 pieva jooksul péirast
pohjendatud taotluse saamist oma
arvamuse labi;
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Muudatusettepanek 94

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 7

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 39b — I3ige 1 — 16ik 1 — punkt

Komisjoni ettepanek

d)  votab vastu pohjendatud otsuse
konfidentsiaalsustaotluse kohta, vottes
arvesse taotleja tdhelepanekuid, kiimne
nddala jooksul alates loataotluse suhtes
esitatud konfidentsiaalsustaotluse
kéttesaamise kuupdevast ning ilma
pohjendamatu viivituseta lisaandmete ja -
teabe konfidentsiaalsustaotluse puhul ning
teatab oma otsuse taotlejale, komisjonile ja
litkmesriikidele, kui see on asjakohane;
ning

Muudatusettepanek 140

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 7

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 39b — 16ige 1 — 101k 1 — punkt e

Komisjoni ettepanek

e) avalikustab koik lisaandmed ja kogu
lisateabe, mille puhul ei ole
konfidentsiaalsena kiisitlemise taotlust
pohjendatuna heaks kiidetud, kuid mitte
varem kui kaks nddalat piirast oma
otsusest taotlejale teatamist vastavalt
punktile d.

Muudatusettepanek

d)  votab vastu pohjendatud otsuse
konfidentsiaalsustaotluse kohta, vottes
arvesse taotleja tihelepanekuid, kaheksa
nddala jooksul alates loataotluse suhtes
esitatud konfidentsiaalsustaotluse
kéttesaamise kuupdevast ning ilma
pohjendamatu viivituseta lisaandmete ja -
teabe konfidentsiaalsustaotluse puhul ning
teatab oma otsuse igal juhul taotlejale,
komisjonile ja liikmesriikidele; ning

Muudatusettepanek

e) avaldab taotlust puudutavad
mittekonfidentsiaalsed andmed ja teabe
iiksnes siis, kui konfidentsiaalsustaotluse
suhtes on kooskolas kiesoleva artikliga
tehtud loplik otsus ja amet on avaldanud
kooskolas artikliga 38 teadusliku
arvamuse kavandi. Kui taotleja votab
loataotluse artikli 39 loike c kohaselt
tagasi, sest tema arvates on ameti poolt
kavandatay teabe avaldamine liiga
Ppohjalik, ei avalikusta amet, komisjon ega
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Muudatusettepanek 96
Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 7
Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 39b — 16ige 1 — 161k 2

Komisjoni ettepanek

Otsuste kohta, mille amet on teinud
kéesoleva artikli kohaselt, voib esitada hagi
Euroopa Liidu Kohtule vastavalt
aluslepingu artiklites 263 ja 278 sétestatud
tingimustele.

litkmesriigid mis tahes teavet loataotluse
kohta.

Muudatusettepanek

Otsuste kohta, mille amet on teinud
kéesoleva artikli kohaselt, voib esitada hagi
ameti apellatsioonikojale, mille komisjon
delegeeritud oigusaktiga loob. Konealused
delegeeritud oigusaktid voetakse vastu
vastavalt kiesoleva mdidiruse artiklile 57a.
Kiesoleva loike kohaselt esitatud
apellatsioonikaebusel on peatav moju.
Taotleja voib teavitada ametit kirjalikult
oma kavatsusest taotleda ameti
apellatsioonikojalt arvamuse
libivaatamist. Sel juhul edastab taotleja
60 piieva jooksul pdrast arvamuse saamist
ametile taotluse iiksikasjalikud
pohjendused. Ameti apellatsioonikoda
vaatab 60 pdieva jooksul péirast
pohjendatud taotluse saamist oma
arvamuse libi. Kui ameti
apellatsioonikoda teeb vaidlustava otsuse,
voib esitada hagi Euroopa Liidu Kohtule
vastavalt aluslepingu artiklis 263
satestatud tingimustele.
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Muudatusettepanek 97

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 7

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 39d — 15ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Komisjon ja liikmesriigid votavad
vajalikke meetmeid, et teavet, mille nad on
saanud vastavalt liidu toidualastele
oigusnormidele ja mille puhul on taotletud
selle konfidentsiaalsena késitlemist, ei
avalikustataks enne, kui amet on teinud
konfidentsiaalsustaotluse suhtes otsuse ja
see otsus on 1oplik. Komisjon ja
litkmesriigid votavad ka vajalikke
meetmeid, et teavet, mille puhul amet on
konfidentsiaalsena kasitlemise heaks
kiitnud, ei avalikustata.

Muudatusettepanek

2. Komisjon ja liikmesriigid votavad
vajalikke meetmeid, et teavet, mille nad on
saanud vastavalt liidu toidualastele
digusnormidele ja mille puhul on taotletud
selle konfidentsiaalsena késitlemist, ei
avalikustataks enne, kui amet on teinud
konfidentsiaalsustaotluse suhtes otsuse ja
see otsus on 10plik, vélja arvatud juhul,
kui teabele taotletakse juurdepiiiisu
vastavalt direktiivile 2003/4/EU véi
vastavalt dokumentidele juurdepiiisu
kéisitlevatele siseriiklikele oigusaktidele.
Komisjon ja liikmesriigid votavad ka
vajalikke meetmeid, et teavet, mille puhul
amet on konfidentsiaalsena kéasitlemise
heaks kiitnud, ei avalikustata, vélja
arvatud juhul, kui teabele noutakse
Jjuurdepdidsu vastavalt direktiivile
2003/4/EU véi vastavalt dokumentidele
Jjuurdepiidsu kdsitlevatele siseriiklikele
oigusaktidele.
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Muudatusettepanek 98

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 7

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 39d — I3ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Kui taotleja votab voi on votnud loa
andmise menetluse kontekstis taotluse
tagasi, kdsitavad amet, komisjon ja
litkkmesriigid ameti poolt kooskdlas
artiklitega 39-39f heaks kiidetud é&ri- ja
toostusteavet konfidentsiaalsena. Taotlus
loetakse tagasivoetuks alates hetkest, mil
algupérase loataotluse saanud péadev asutus
on saanud asjaomase kirjaliku taotluse. Kui
taotlus voetakse tagasi enne, amet on
teinud asjaomase
konfidentsiaalsustaotluse suhtes otsuse, ei
avalikusta komisjon ega liikmesriigid
teavet, mille konfidentsiaalsust taotleti.

Muudatusettepanek 99

Ettepanek votta vastu méiéarus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 7

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 39e — 16ige 1 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

c) teaduskomitee ja teaduskomisjonide
ning nende tooriihmade koosolekute koigi
osalejate nimed.

Muudatusettepanek

3. Kui taotleja votab voi on votnud loa
andmise menetluse kontekstis taotluse
tagasi, kdsitavad amet, komisjon ja
litkkmesriigid ameti poolt kooskdlas
artiklitega 39-39f heaks kiidetud é&ri- ja
toostusteavet konfidentsiaalsena. Taotlus
loetakse tagasivoetuks alates hetkest, mil
algupérase loataotluse saanud péadev asutus
on saanud asjaomase kirjaliku taotluse.
Amet ei avalda mingit (ei
konfidentsiaalset ega
mittekonfidentsiaalset) teavet, kui taotleja
on otsustanud taotluse tagasi votta.

Muudatusettepanek

c) teaduskomitee ja teaduskomisjonide,
nende toorithmade ja muude ad hoc
riihmade asjaomast teemat kiésitlevate
koosolekute kdigi osalejate ja vaatlejate
nimed.
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Muudatusettepanek 101

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 7

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 39f — 15ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Artikli 38 loike 1 punkti ¢
kohaldamisel ja selleks, et tagada ametile
esitatud teadusvéljunditaotluste tShus
menetlemine, tuleb vastu votta
standardandmevormingud ja -
tarkvarapaketid, millega vdimaldatakse
dokumentide esitamine, neis paringute
tegemine, nende kopeerimine ja printimine,
tagades samas vastavuse liidu toidualastes
oigusaktides sétestatud regulatiivnduetele.
Need standardandmevormingute ja -
tarkvarapakettide projektid ei tohi
pohineda erastandarditel ning nad peavad
tagama koostalitlusvdime olemasolevate
andmeesitusviisidega nii suures ulatuses
kui vdimalik.

Muudatusettepanek 102

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 7
Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 39f — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

1. Artikli 38 Idike 1 punkti ¢
kohaldamisel ja selleks, et tagada ametile
esitatud teadusviljunditaotluste tShus
menetlemine, tuleb vastu votta
standardandmevormingud ja -
tarkvarapaketid, millega voimaldatakse
dokumentide esitamine, neis paringute
tegemine, nende kopeerimine ja printimine,
tagades samas vastavuse liidu toidualastes
oigusaktides sétestatud regulatiivnouetele
ning teostatavuse VKEde jaoks. Need
standardandmevormingute ja -
tarkvarapakettide projektid ei tohi
pohineda erastandarditel ning nad peavad
tagama koostalitlusvdoime olemasolevate
andmeesitusviisidega nii suures ulatuses
kui voimalik.

Muudatusettepanek

2a. Standardandmevormingud ja -
tarkvarapakette kasutatakse ainult nende
andmete korral, mis luuakse pdrast
rakendusaktide vastuvotmist vastavalt
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Muudatusettepanek 103

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 7

Maiirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 39g — 15ik 1

Komisjoni ettepanek

Ameti hallatavad infosiisteemid, kus
sdilitatakse ameti andmeid, sealhulgas
konfidentsiaalseid ja isikuandmeid,
projekteeritakse nii, et nad vastaksid
turvalisuse korgele tasemele, mis on
asjakohane olemasolevate turvariskide
puhul, ning vottes arvesse kdesoleva
madruse artikleid 39-39f. Juurdepais peab
pohinema vihemalt kaksikautentimisega
vOi samavéirse turvatasemega siisteemil.
Tagatakse, et iga juurdepéés siisteemile on
taielikult kontrollitav.

Muudatusettepanek 104

Ettepanek votta vastu méiérus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 9

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 41 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

Kui késitletakse keskkonnateavet,
kohaldatakse ka Euroopa Parlamendi ja
ndukogu mddruse (EU) nr 1367/2006°
artikleid 6 ja 7.

loike 2 punktile b.

Muudatusettepanek

Ameti hallatavad infosiisteemid, kus
sdilitatakse ameti andmeid, sealhulgas
konfidentsiaalseid ja isikuandmeid,
projekteeritakse nii, et on tagatud
niisuguste korgeimate turvalisuse
standardite saavutamine, mis on
asjakohased olemasolevate turvariskide
puhul, ning vottes arvesse kdesoleva
madruse artikleid 39-39f. Juurdepiis peab
pohinema vihemalt kaksikautentimisega
vOi samavédirse turvatasemega siisteemil.
Tagatakse, et iga juurdepéés siisteemile on
taielikult kontrollitav.

Muudatusettepanek

Amet tagab ulatusliku juurdepdiiisu tema
kiisutuses olevatele dokumentidele. Kui
kisitletakse keskkonnateavet, kohaldatakse
ka Euroopa Parlamendi ja ndukogu
miiiirust (EU) nr 1367/2006%°. Kiiesoleva
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39 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

6. septembri 2006. aasta méirus (EU)

nr 1367/2006 keskkonnainfo
kittesaadavuse, keskkonnaasjade
otsustamises lildsuse osalemise ning neis
asjus kohtu poole pddrdumise Arhusi
konventsiooni sétete kohaldamise kohta
ithenduse institutsioonide ja organite suhtes
(ELT L 264, 25.9.2006, 1k 13).

Muudatusettepanek 106

Ettepanek votta vastu méérus
Artikkel 1 —10ik 1 — punkt 9 b (uus)

Mairus (EU) nr 178/2002

Artikkel 51 — 16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

mddruse artiklite 38 ja 39 kohaldamine ei
piira méiruste (EU) nr 1049/2001 ja (EU)
nr 1367/2006 kohaldamist.

3 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

6. septembri 2006. aasta mairus (EU)

nr 1367/2006 keskkonnainfo
kittesaadavuse, keskkonnaasjade
otsustamises lildsuse osalemise ning neis
asjus kohtu poole pddrdumise Arhusi
konventsiooni sétete kohaldamise kohta
ithenduse institutsioonide ja organite suhtes
(ELT L 264, 25.9.2006, 1k 13).

Muudatusettepanek

9b) artiklisse 51 lisatakse jargmine
loige:

»la. Komisjon votab vastavalt artiklile
57a vastu delegeeritud oigusakti, et luua
komisjoni ja liitkmesriikide vahel
ithtlustatud toidualase hoiatamise
vorgustiku haldussiisteem. “;

15282/18
LISA

GIP.2

tht/ES/io

ET

66



Muudatusettepanek 107

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ik 1 — punkt 10

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 57a — 15ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Artikli 8 punktis c osutatud volitused
votta vastu delegeeritud digusakte antakse
komisjonile mddramata ajaks alates
[kdesoleva médruse joustumise kuupéev].

Muudatusettepanek 108

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 1 —10ik 1 — punkt 11

Miirus (EU) nr 178/2002

Artikkel 61
Komisjoni ettepanek
Artikkel 61
Léabivaatamisklausel
1. Komisjon tagab kdesoleva mairuse

kohaldamise korrapérase ldbivaatamise.

2. Hiljemalt viis aastat pdrast artiklis
osutatud kuupéeva [iildisi toidualaseid
digusnorme muutva miiruse joustumine]
ja seejdrel iga viie aasta parast hindab
komisjon ameti tulemuslikkust selle
eesmarkide, volituste, lilesannete,
menetluste ja asukoha suhtes kooskolas
komisjoni suunistega. Hindamisel
keskendutakse eelkoige vdimalikule

Muudatusettepanek

2. Artikli 8 punktis c, artikli 32b loikes
4a, artikli 39b loike 1 teises loigus ning
artikli 51 loikes 1a osutatud volitused votta
vastu delegeeritud digusakte antakse
komisjonile viieks aastaks alates

... [kédesoleva miiruse joustumise

kuupéev].
Muudatusettepanek
Artikkel 61
Léabivaatamisklausel
1.  Komisjon tagab kdesoleva mééruse

kohaldamise korrapérase ldbivaatamise.

2. Hiljemalt viis aastat pérast artiklis
osutatud kuupieva [iildisi toidualaseid
digusnorme muutva miiruse joustumine]
ja seejdrel iga viie aasta pérast laseb amet
koos komisjoniga koostada soltumatu
vilishinnangu oma tulemuslikkuse ja
saavutuste kohta seoses oma eesmirkide,
volituste, lilesannete, menetluste ja
asukohtadega. Hinnang pohineb juhatuse
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vajadusele muuta ameti volitusi ja sellise
muutmise finantsmdjule.

3. Kui komisjon leiab, et ameti t60
Jétkamine ei ole ametile seatud
eesmiirkide, volituste ja iilesannete
seisukohast enam pohjendatud, voib ta
teha ettepaneku kdesolevat mdidirust
vastavalt muuta voi see kehtetuks
tunnistada.

4.  Komisjon esitab hindamistulemused
Euroopa Parlamendile, ndukogule ja
juhatusele. Hindamistulemused
avalikustatakse.

Muudatusettepanek 109

Ettepanek votta vastu méiarus
Artikkel 2 —16ik 1 — punkt 2 a (uus)
Direktiiv 2001/18/EU

Artikkel 24 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

tooprogrammil, mis on komisjoniga
kokku lepitud. Selles hinnatakse ameti
tookorraldust ja moju ning keskendutakse
voimalikule vajadusele muuta ameti
volitusi, sealhulgas sellise muutmise
finantsmojule. Lisaks kiisitletakse selles
voimalikku vajadust koordineerida ja
ithendada ameti tegevust tihedamalt
litkmesriikide piidevate asutuste ja teiste
liidu ametite tegevusega. Hinnangu
andmisel voetakse arvesse sidusriihmade
seisukohti nii liidu kui ka riigi tasandil.

2a. Juhatus tutvub hindamise
tulemustega ning annab komisjonile
soovitused, milles voidakse kisitleda ameti
muutmist.

4.  Loigetes 2 ja 2 a osutatud
hinnangud ja soovitused edastatakse
komisjonile, ndukogule, Euroopa
Parlamendile ja juhatusele.
Hindamistulemused ja soovitused
avalikustatakse.

Muudatusettepanek

2a) artiklisse 24 lisatakse jirgmine
loige:
»w2a. Kohustus ennetavalt levitada

kiesoleva artikli loikes 1 siitestatud teavet
kooskolas kiesoleva direktiivi artikliga 25
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Muudatusettepanek 110
Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 3 — 10ik 1 — punkt 9
Miérus (EU) nr 1829/2003

Artikkel 29 — 1dige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Amet avalikustab loataotluse,
asjaomase toetava teabe ja taotleja esitatud
lisateabe, samuti ameti teaduslikud
arvamused ning direktiivi 2001/18/EU
artiklis 4 osutatud pidevate asutuste
arvamused kooskdlas miiruse (EU)

nr 178/2002 artikliga 38, artiklitega 39-39f
ning artikliga 40 ning vottes arvesse
kdesoleva médruse artiklit 30.

Muudatusettepanek 111

Ettepanek votta vastu méiéarus
Artikkel 3 —16ik 1 — punkt 9
Miirus (EU) nr 1829/2003

Artikkel 29 — 16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

ning kooskélas miiruse (EU) nr
178/2002 artiklitega 38 ja 39 ei piira
fiiiisiliste ega juriidiliste isikute oigust
pilidseda taotluse korral ligi
dokumentidele, nagu on siitestatud
miidrustes (EU) nr 1049/2001 ja (EU) nr
1367/2006.“;

Muudatusettepanek

1.  Amet avalikustab loataotluse,
asjaomase toetava teabe ja taotleja esitatud
lisateabe, jirelevalvearuanded, samuti
ameti teaduslikud arvamused ning
direktiivi 2001/18/EU artiklis 4 osutatud
padevate asutuste arvamused kooskdlas
miiruse (EU) nr 178/2002 artikliga 38,
artiklitega 39-39f ning artikliga 40 ning
vottes arvesse kdesoleva madruse

artiklit 30.

Muudatusettepanek

la. Kohustus ennetavalt levitada
kiesoleva artikli loikes 1 siitestatud teavet
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Muudatusettepanek 112

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 4 — 10ik 1 — punkt 1 a (uus)
Miirus (EU) nr 1831/2003

Artikkel 17 — 10ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

kooskolas kiiesoleva mdiruse artikliga 30
ning kooskélas miiiiruse (EU) nr
178/2002 artiklitega 38 ja 39 ei piira
fiiiisiliste ega juriidiliste isikute oigust
pidseda taotluse korral ligi
dokumentidele, nagu on sdtestatud
miidirustes (EU) nr 1049/2001 ja (EU) nr
1367/2006.

Muudatusettepanek

la) artiklisse 17 lisatakse jirgmine
loige:

»2a. Kohustus ennetavalt levitada
kdesolevas artiklis sitestatud teavet
kooskélas mdidruse (EU) nr 178/2002
artiklitega 38 ja 39 ei piira fiiiisiliste ega
Jjuriidiliste isikute oigust pddseda taotluse
korral ligi dokumentidele, nagu on
sitestatud mddrustes (EU) nr 1049/2001
ja (EU) nr 1367/2006.
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Muudatusettepanek 113

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 4 —16ik 1 — punkt 2

Miirus (EU) nr 1831/2003

Artikkel 18 —15ige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3. Lisaks médruse (EU) nr 178/2002 vilja jietud
artikli 39 loikele 2 ning vastavalt

konealuse mddruse artikli 39 loikele 3

voib amet konfidentsiaalsena kisitlemise

heaks kiita jirgmise teabe suhtes, mille

avalikustamist voib kontrollitava

pohjenduse alusel pidada asjaomaseid

huve oluliselt kahjustavaks:

a)  selliste uuringute uuringukava,
millega toendatakse soodalisandi tohusust
seoses selle kavandatud
kasutuseesmdrkidega, mis on mddratletud
kiiesoleva mddiruse artikli 6 loikes 1 ja

1 lisas; ning

b)  toimeaine lisandite
spetsifikatsioonid ja taotleja
ettevottesiseselt vilja tootatud asjakohased
analiiiisimeetodid, vilja arvatud lisandid,
millel voib olla kahjulik toime looma- voi
inimtervisele voi keskkonnale.

Muudatusettepanek 114

Ettepanek votta vastu méiérus
Artikkel 4 — 16ik 1 — punkt 2

Miirus (EU) nr 1831/2003
Artikkel 18 —15ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3a. Tema valduses olevatele
dokumentidele juurdepddisu taotluste
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Muudatusettepanek 115

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 4 —16ik 1 — punkt 2
Miirus (EU) nr 1831/2003

Artikkel 18 —15ige 3 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 116

Ettepanek votta vastu méiarus
Artikkel 5 —16ik 1 — punkt 2
Miirus (EU) nr 2065/2003

Artikkel 14 —16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

kiisitlemisel kohaldab amet miiruse (EU)
nr 1049/2001 pohimotteid.

Muudatusettepanek

3b. Liikmesriigid, komisjon ja amet
hoiavad konfidentsiaalsena kogu teabe,
mis on kdesoleva artikli loike 2 alusel
konfidentsiaalseks tunnistatud, vilja
arvatud juhul, kui sellist teavet on vaja
avalikustada inimeste ja loomade tervise
voi keskkonna kaitsmiseks. Liikmesriigid
kéisitlevad kdesoleva mddruse alusel
saadud dokumentidele juurdepiidsu
taotlusi vastavalt médiruse (EU) nr
1049/2001 artiklile 5.

Muudatusettepanek

la. Kohustus ennetavalt levitada
kdiesoleva artikli loikes 1 sdtestatud teavet
kooskélas médruse (EU) nr 178/2002
artiklitega 38 ja 39 ei piira fiiiisiliste ega
Jjuriidiliste isikute oigust pddseda taotluse
korral ligi dokumentidele, nagu on
sitestatud mddrustes (EU) nr 1049/2001
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Muudatusettepanek 117

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 6 — 10ik 1 — punkt 2 a (uus)

Maiirus (EU) nr 1935/2004

Artikkel 19 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 119

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 6 —16ik 1 — punkt 3

Mairus nr 1935/2004

Artikkel 20 — 16ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek

b)  kaubamdiirk, mille all ainet
turustatakse; samuti selliste preparaatide,
materjali voi toodete kaubanimi, milles
ainet kasutatakse, kui see on asjakohane,

ja (EU) nr 1367/2006.

Muudatusettepanek

2a) artiklisse 19 lisatakse jirgmine
loige:

»2a. Kohustus ennetavalt levitada
kiiesoleva artikli loikes 1, sh kiiesoleva
mdidruse artiklis 20 ning mddruse (EU) nr
178/2002 artiklites 38 ja 39 siitestatud
teavet ei piira fiiiisiliste ega juriidiliste
isikute oigust piidseda taotluse korral ligi
dokumentidele, nagu on sdtestatud
mddruses (EU) nr 1049/2001 ja miiiiruses
(EU) nr 1367/2006.%;

Muudatusettepanek

vilja jietud
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ning

Muudatusettepanekud 120 ja 121

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 7 —16ik 1 — punkt 2
Miirus (EU) nr 1331/2008

Artikkel 11 —15ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 122

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 7 — 16ik 1 — punkt 3
Miirus (EU) nr 1331/2008

Artikkel 12 — 16ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

la. Kohustus ennetavalt levitada
kiiesoleva artikli loikes 1, kdesoleva
mddruse artiklis 12 ning mdiruse (EU) nr
178/2002 artiklites 38 ja 39 siitestatud
teavet ei piira fiiiisiliste ega juriidiliste
isikute oigust piidseda taotluse korral ligi
dokumentidele, nagu on sdtestatud
mddruses (EU) nr 1049/2001 ja miiiiruses
(EU) nr 1367/2006.

Muudatusettepanek

3a. Kiesoleva mdiiiruse artiklites 11 ja
12 ning miiiiruse (EU) nr 178/2002
artiklites 38 ja 39 kehtestatud aktiivset
levitamist kisitlevad siitted ei piira
mddruses (EU) nr 1049/2001 siitestatud
dokumentidele juurdepdiisemise oigust.
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Muudatusettepanek 170

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 8 —16ik 1 — punkt 4

Miirus (EU) nr 1107/2009

Artikkel 16

Komisjoni ettepanek

Amet hindab viivitamata iga
konfidentsiaalsustaotlust ning teeb
iildsusele kittesaadavaks teabe, mille
taotleja on esitanud vastavalt artiklile 15,
samuti taotleja esitatud mis tahes muu
lisateabe, vilja arvatud teabe, mille puhul
on taotletud konfidentsiaalset késitlemist,
mis on ameti poolt heaks kiidetud vastavalt
miruse (EU) nr 178/2002 artiklile 38,
artiklitele 39-39f ja artiklile 40, mida
kohaldatakse mutatis mutandis, ja vastavalt
kéesoleva mairuse artiklile 63.;

Muudatusettepanek 123

Ettepanek votta vastu méiéarus
Artikkel 8 —16ik 1 — punkt 4 a (uus)

Miirus (EU) nr 1107/2009

Artikkel 23 —16ige 1 — viimane lause

Kehtiv tekst

Kéesolevas médruses kasitatakse
pOhiainena toimeainet, mis vastab mairuse
(EU) nr 178/2002 artiklis 2 médratletud

Muudatusettepanek

Amet hindab viivitamata iga
konfidentsiaalsustaotlust ning teeb
uldsusele kittesaadavaks teabe, mille
taotleja on esitanud vastavalt artiklile 15,
samuti taotleja esitatud mis tahes muu
lisateabe, vilja arvatud teabe, mille puhul
on taotletud konfidentsiaalset késitlemist,
mis on ameti poolt heaks kiidetud vastavalt
migruse (EU) nr 178/2002 artiklile 38,
artiklitele 39-39f ja artiklile 40, mida
kohaldatakse mutatis mutandis, ja vastavalt
kiesoleva médruse artiklile 63, vilja
arvatud kui avalikustamist nouab
pohjendatud avalik huvi®;

Muudatusettepanek

4a) artikli 23 loike 1 viimane lause
asendatakse jirgmisega:

Kéesolevas méiruses kdsitatakse
heakskiidetud pohiainena toimeainet, mis
vastab miiruse (EU) nr 178/2002 artiklis 2
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,,;toiduaine” kriteeriumitele.

Muudatusettepanek 124
Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 8 — 10ik 1 — punkt 5
Miirus (EU) nr 1107/2009

Artikkel 63 — 15ige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Kooskolas tingimuste ja
menetlustega, mis on sétestatud médruse
(EU) nr 178/2002 artiklis 39 ja kiesolevas
artiklis, voib taotleja taotleda, et teatavat
kiesoleva médruse kohaselt esitatud teavet
kasitletaks konfidentsiaalsena, lisades
taotlusele kontrollitava pdhjenduse.

Muudatusettepanek 126

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 8 —16ik 1 — punkt 5 a (uus)
Miirus (EU) nr 1107/2009

Artikkel 63 — 15ige 3

Kehtiv tekst

maadratletud ,.,toiduaine” kriteeriumitele.*

Muudatusettepanek

1.  Kooskolas tingimuste ja
menetlustega, mis on sétestatud médruse
(EU) nr 178/2002 artiklis 39 ja kiesolevas
artiklis, vélja arvatud toksikoloogia,
okotoksikoloogia voi keskkonna
seisukohast asjakohase teabe korral, vdib
taotleja taotleda, et teatavat kdesoleva
maiiruse kohaselt esitatud teavet kisitletaks
konfidentsiaalsena, lisades taotlusele
piisava ja kontrollitava pohjenduse.
Pohjendus sisaldab kontrollitavaid
toendeid selle kohta, et konealuse teabe
avaldamine voib kahjustada tema drihuve
voi tema eraelu puutumatust ja
isikupuutumatust.

Muudatusettepanek

S5a) artikli 63 loige 3 asendatakse
jdrgmisega:
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3.  Kiesolev artikkel ei piira Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2003.
aasta direktiivi 2003/4/EU
(keskkonnateabele avaliku juurdepdésu)
kohaldamist.

Muudatusettepanek 127

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 9 — 10ik 1 — punkt 1 — alapunkt a

Miirus (EU) nr 2015/2283

Artikkel 10 —15ige 1

Komisjoni ettepanek

1.  Liidus uuendtoidu turule laskmise loa
andmise menetlust ja artiklis 9 osutatud
liidu loetelu uuendamist alustatakse kas
komisjoni algatusel voi parast seda, kui
taotleja on esitanud komisjonile taotluse,
mis on kooskdlas
standardandmevormingutega, kui need on
olemas, vastavalt méiruse (EU) nr
178/2002 artiklile 39f. Komisjon teeb
taotluse litkkmesriikidele viivitamata
kéttesaadavaks.

3.  Kiesolev artikkel ei piira Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2003.
aasta direktiivi 2003/4/EU
(keskkonnateabele avaliku juurdepdésu
kohta) ning mdiruste (EU) nr 1049/2001
ja (EU) nr 1367/2006 kohaldamist.

Muudatusettepanek

1.  Liidus uuendtoidu turule laskmise loa
andmise menetlust ja artiklis 9 osutatud
liidu loetelu uuendamist alustatakse kas
komisjoni algatusel voi parast seda, kui
taotleja on esitanud komisjonile taotluse,
mis on kooskdlas
standardandmevormingutega, kui need on
olemas, vastavalt méiruse (EU) nr
178/2002 artiklile 39f. Komisjon teeb
taotluse litkkmesriikidele viivitamata
kittesaadavaks ning avalikustab taotluse
kokkuvotte.
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Muudatusettepanek 128

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 9 —16ik 1 — punkt 4
Miirus (EU) nr 2015/2283

Artikkel 23 — 16ige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 129

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 9 — 10ik 1 — punkt 4
Miirus (EU) nr 2015/2283

Artikkel 23 — 1dige 4 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

4a. Kiesoleva mdiruse artiklis 23 ning
miiiiruse (EU) nr 178/2002 artiklites 38 ja
39 kehtestatud aktiivset levitamist
kiisitlevad siitted ei piira méidruses (EU)
nr 1049/2001 siitestatud dokumentidele
Jjuurdepdiisemise oigust.

Muudatusettepanek

4b. Komisjon voib rakendusaktidega
vastu votta kiesoleva artikli loigete 1—4
rakendamise iiksikasjalikud normid.
Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu
kooskolas artikli 30 loikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.
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Muudatusettepanek 130

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 9 — 10ik 1 — punkt 4 a (uus)
Maéérus (EL) nr 2015/2283

Artikkel 25 — 16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 131

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 9 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

4a) artiklisse 25 lisatakse jirgmine
loige:

»la. Kohustus ennetavalt levitada
kiiesolevas midruses sitestatud teavet

kooskélas miidruse (EU) nr 178/2002
artiklitega 38 ja 39 ei piira fiiiisiliste voi

Jjuriidiliste isikute oigust pddseda taotluse

korral ligi dokumentidele, nagu on
sitestatud mddrustes (EU) nr 1049/2001

ja (EU) nr 1367/2006.“

Muudatusettepanek

wArtikkel 9a
Riskijuhtimise libipaistvus

1.  Komisjon ja liikmesriigid tiidavad
oma riskijuhtimise iilesandeid artiklites
1-9 osutatud oigusaktide raames, hoides
libipaistvuse korget taset. Nad
avalikustavad pohjendamatult viivitamata
eelkoige jirgmise:

a)  riskijuhtimise protsessi varajases
etapis koigi kavandatavate
riskijuhtimismeetmete eelnoud;

b)  pievakorrad, protokollid,
koosolekute iiksikasjalikud kokkuvotted ja
meetmete eelnoud, mida plaanitakse votta
vajaduse korral delegeeritud
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oigusaktidega voi rakendusaktidega, sh
koigi litkmesriikide hdiletustulemused ja
nende pohjendused komiteedes Euroopa
Parlamendi ja noukogu mddruse (EL) nr
182/2011'° tihenduses, sh
apellatsioonikomiteedes, mis toetavad
komisjoni [méiruse (EU) nr 178/2002,
direktiivi 2001/18/EU, miiruse (EU) nr
1829/2003, miiruse (EU) 1831/2003,
midruse (EU) nr 2065/2003, mdiruse
(EU) nr 1935/2004, miiiruse (EU) nr
1331/2008, midruse (EU) nr 1107/2009 ja
miidruse (EU) nr 2015/2283]
rakendamisel, kui nende raames
arutletakse ja hddletatakse
riskijuhtimismeetmete iile; ning

c¢) liikmesriikide tooriihmade
koosolekute — mille raames arutatakse
asjakohaseid riskijuhtimismeetmeid —
plievakorrad ja iiksikasjalikud
protokollid;

2.  Kiesoleva artikli loike 1
kohaldamiseks lisab komisjon iga meetme
eelnoule, mis voetakse vastavalt
[toidualaste oigusnormide mdiiruse]
artiklile 58, direktiivi 2001/18/EU artiklile
30, mddruse (EU) nr 1829/2003 artiklile
35, miiiiruse (EU) nr 1831/2003 artiklile
22, mdédruse (EU) nr 2065/2003 artiklile
19, mdiiruse (EU) nr 1935/2004 artiklile
23, mdédruse (EU) nr 1331/2008 artiklile
14, mdiruse (EU) nr 1107/2009 artiklile
79 ning mddruse (EL) nr 2015/2283
artiklitele 30 ja 32, jirgmisi elemente
sisaldav seletuskiri:

a) meetme pohjused ja eesmiirgid;

b)  meetme pohjendus, tuginedes
vajalikkuse ja proportsionaalsuse
kaalutlustele;

¢)  meetmete moju rahva- ja
loomatervisele, keskkonnale, iihiskonnale
Jja toidukiiitlejatele, nagu see niihtub
mojuhinnangu tulemustest; ning

d)  koigi [toidualaste oigusnormide
mddruse] artikli 9 kohaste avalike
arutelude tulemus.
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1« Euroopa Parlamendi ja néukogu

16. veebruari 2011. aasta mddrus (EL)

nr 182/2011, millega kehtestatakse
eeskirjad ja iildpohimotted, mis kiisitlevad
litkmesriikide libiviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse
komisjoni rakendamisvolituste teostamise
suhtes (ELT L 55, 28.2.2011, Ik 13).
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