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kestavyydesta seka asetuksen (EY) N:o 178/2002 [yleinen
elintarvikelainsaadantg], direktiivin 2001/18/EY [muuntogeenisten
organismien tarkoituksellinen levittdminen ymparistéon], asetuksen (EY)
N:o0 1829/2003 [muuntogeeniset elintarvikkeet ja rehut], asetuksen (EY)
N:o0 1831/2003 [rehun lisdaineet], asetuksen (EY) N:o 2065/2003
[savuaromit], asetuksen (EY) N:o 1935/2004 [elintarvikkeiden kanssa
kosketuksiin joutuvat materiaalit], asetuksen (EY) N:o 1331/2008
[elintarvikelisaaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien
yhtenainen hyvaksymismenettely], asetuksen (EY) N:o 1107/2009
[kasvinsuojeluaineet] ja asetuksen (EU) 2015/2283 [uuselintarvikkeet]
muuttamisesta

— Euroopan parlamentin kasittelyn tulokset
(Strasbourg, 10.—13. joulukuuta 2018)

I JOHDANTO

Esitteliji Renate SOMMER (EPP, DE) esitteli ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden

turvallisuuden valiokunnan puolesta mietinndn, joka sisdlsi 130 tarkistusta (tarkistukset 1-104 ja

106—131) asetusehdotukseen.
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Liséksi poliittinen ryhma EPP esitti 26 tarkistusta (tarkistukset 132—157) ja Vihredt/GUE
13 tarkistusta (tarkistukset 158—170).

II AANESTYS

Téysistunnon ddnestyksessa 11. joulukuuta 2018 hyvaksyttiin asetusehdotusta koskevat tarkistukset
1-5, 7-20, 22-68, 70-80, 82-94, 96-99, 101-104, 106-117, 119-124, 126-131, 140, 158-159,
161, 163, 167 ja 170. Hyvéksytyt tarkistukset esitetddn liitteessa.

Adnestyksen péitteeksi esitteliji suositteli, ettei mietintdd palauteta valiokuntaan, pyysi poistamaan
nimensd mietinndsté ja erosi esittelijén tehtdvastd. S&D-ryhmén pyynnostd ehdotus kuitenkin
palautettiin valiokuntaan Euroopan parlamentin ty6jérjestyksen 59 artiklan 4 kohdan 4 alakohdan
mukaisesti. Euroopan parlamentin ensimmaisti kisittelyd ei ndin ollen saatettu padtokseen, ja

neuvottelut neuvoston kanssa voidaan aloittaa.
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LIITE
(11.12.2018)

Elintarvikeketjuun sovellettavan EU:n riskinarvioinnin avoimuus ja kestavyys
***I

Euroopan parlamentin tarkistukset 11. joulukuuta 2018 ehdotukseen Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetukseksi elintarvikeketjuun sovellettavan EU:n riskinarvioinnin
avoimuudesta ja kestivyydesti seki asetuksen (EY) N:o 178/2002 [yleinen
elintarvikelainsdidinto], direktiivin 2001/18/EY [muuntogeenisten organismien
tarkoituksellinen levittiminen ympéristoon|, asetuksen (EY) N:0 1829/2003 [muuntogeeniset
elintarvikkeet ja rehut], asetuksen (EY) N:0 1831/2003 [rehun lisidaineet], asetuksen (EY)
N:o 2065/2003 [savuaromit], asetuksen (EY) N:0 1935/2004 [elintarvikkeiden kanssa
kosketuksiin joutuvat materiaalit], asetuksen (EY) N:o 1331/2008 [elintarvikelisiaineiden,
elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhtenidinen hyviksymismenettely], asetuksen
(EY) N:0 1107/2009 [kasvinsuojeluaineet] ja asetuksen (EU) 2015/2283 [uuselintarvikkeet]
muuttamisesta (COM(2018)0179 — C8-0144/2018 — 2018/0088(COD))

(Tavallinen lainsdidtamisjéirjestys: ensimméinen kisittely)

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 viite

Luonnos lainsddddntopddtoslauselmaksi Tarkistus
ottavat huomioon Euroopan unionin ottavat huomioon Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen ja toiminnasta tehdyn sopimuksen ja
erityisesti sen 43 artiklan, 114 artiklan ja erityisesti sen 43 artiklan, 114 artiklan, 168
168 artiklan 4 kohdan b alakohdan, artiklan 4 kohdan b alakohdan ja 192

artiklan 1 kohdan,

TarKkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(2 a) Riskinhallinnan, riskinarvioinnin ja
riskiviestinndin olisi perustuttava muun
muassa ennalta varautumisen periaatteen
perusteelliseen soveltamiseen.
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Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 4 kappale

Komission teksti

(4) Sen vuoksi on tarpeen varmistaa
koko riskinanalyysin ajaksi kattava ja
jatkuva riskiviestintdprosessi, jossa ovat
mukana riskinarvioinnista ja
riskinhallinnasta vastaavat unionin ja
kansalliset tahot. Prosessiin olisi
yhdistettiivi avoin vuoropuhelu kaikkien
asianomaisten osapuolten vilill4, jotta
varmistetaan riskianalyysin
johdonmukaisuus ja yhteniisyys.

TarKkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 4 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(4) Sen vuoksi on tarpeen varmistaa
koko riskinanalyysin ajaksi avoin,
riippumaton, jatkuva ja osallistava
riskiviestintidprosessi, jossa ovat mukana
riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta
vastaavat unionin ja kansalliset tahot.
Prosessissa olisi palautettava kansalaisten
luottamus siihen, etti sen keskiossd on
timdn asetuksen tavoite eli
korkeatasoinen ihmisten elimdin ja
terveyden suojelu ja kuluttajien etujen
suojelu. Prosessilla olisi myés voitava
edistiid osallistavaa ja avointa
vuoropuhelua kaikkien asianomaisten
osapuolten, erityisesti suuren yleison,
valilla, jotta varmistetaan ennen kaikkea
yleisen edun ehdoton ensisijaisuus seki
riskianalyysin paikkansapitiivyys,
kattavuus, avoimuus ja yhteniisyys.

Tarkistus

(4 a) Kauppasopimuksia tehtiiessii
unionin olisi varmistettava, etti
kolmansien maiden kumppaneiden
elintarvikelainsdddiinto takaa vihintddin
samantasoisen elintarviketurvallisuuden
kuin unionin lainsddddinto, jotta voidaan
varmistaa kuluttajien turvallisuus ja estdidi
epireilu kilpailu unionin tuotteiden
kanssa.
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Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 kappale

Komission teksti

(5) Erityishuomiota olisi kiinnitettava
sithen, ettd selitetddn yhtendiselli ja
asianmukaisella tavalla ja viivyttelematta
itse riskinarvioinnin tulokset mutta myos
se, miten niitd aiotaan kayttaa
riskinhallintapdét0sten perustana tarpeen
mukaan muiden merkityksellisten
tekijoiden kanssa.

Tarkistus

(5) Erityishuomiota olisi kiinnitettava
sithen, ett selitetddn tdsmedilliselld,
selkedlli ja puolueettomalla tavalla ja
vitvyttelemétti itse riskinarvioinnin
tulokset mutta myos se, miten niitd aiotaan
kéyttda riskinhallintapddtosten perustana
tarpeen mukaan muiden merkityksellisten
tekijoiden kanssa.

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 6 kappale

Komission teksti

(6) Tatd varten on tarpeen vahvistaa
riskiviestinnén yleiset tavoitteet ja
periaatteet oftaen huomioon

Tarkistus

(6) Tatd varten on tarpeen vahvistaa
riskiviestinnén yleiset tavoitteet ja
periaatteet. Tdssd yhteydessdi on otettava

huomioon riskinarvioinnista ja
riskinhallinnasta vastaavien tahojen
tehtévit ja varmistettava niiden

riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta
vastaavien tahojen tehtiviét.

riippumattomuus.
Tarkistus 8
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 kappale
Komission teksti Tarkistus
(8)  Yleissuunnitelmassa olisi yksiloitédva (8)  Yleissuunnitelmassa olisi

keskeiset tekijat, jotka on otettava
huomioon riskiviestintdtoimia harkittaessa,
kuten riskin eri tasot, riskin luonne ja sen
mahdollinen vaikutus kansanterveyteen,
keneen tai mihin riski vaikuttaa suoraan tai
vilillisesti, riskialtistuksen tasot, kyky
hallita riskid sekd muut tekijit, jotka

vahvistettava kéytinnon jirjestelyt, joilla
huolehditaan tarvittavien tietojen
asettamisesta yleison saataville, jotta
riskinhallintaprosessi olisi
mahdollisimman avoin. Siind olisi
yksiloitdva keskeiset tekijit, jotka on
otettava huomioon riskiviestintdtoimia
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vaikuttavat nikemykseen riskistd, mukaan
luettuna kiireellisyys sekéd sovellettavat
lainsdddantopuitteet ja markkinayhteys.
Yleissuunnitelmassa olisi my0s yksilditava
kaytettavit vélineet ja kanavat ja
perustettava asianmukaiset mekanismit
yhtenéisen riskiviestinndn varmistamiseksi.

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 kappale

Komission teksti

(9) Riskinarviointiprosessin
avoimuudella autetaan
elintarviketurvallisuusviranomaista
parantamaan kuluttajien ja yleisesti
kansalaisten silmissd tehtdvinsi
hoitamiseen liittyvad legitimiteettid,
lujitetaan luottamusta sen toimintaan ja
varmistetaan, etti demokraattisessa
Jjérjestelmédssa
elintarviketurvallisuusviranomaisen
vastuuvelvollisuus unionin kansalaisiin
ndhden lisdédntyy. Sen vuoksi on olennaisen
tarkedd sdilyttid kansalaisten ja muiden
asianomaisten osapuolten luottamus
riskianalyysiprosessiin, joka on unionin
elintarvikelainsddddnnon pohjana, ja
erityisesti riskinarviointiin, mukaan
luettuna
elintarviketurvallisuusviranomaisen
organisaatioon ja riippumattomuuteen.

harkittaessa, kuten riskin eri tasot, riskin
luonne ja sen mahdollinen vaikutus
kansanterveyteen, eldinten terveyteen ja
ympiristoén, keneen tai mihin riski
vaikuttaa suoraan tai vélillisesti,
riskialtistuksen tasot, kyky minimoida riski
ja hallita sitd sekd muut tekijat, jotka
vaikuttavat ndkemykseen riskistd, mukaan
luettuna kiireellisyys seké sovellettavat
lainsdddéantopuitteet ja markkinayhteys.
Yleissuunnitelmassa olisi myos yksiloitava
kaytettdvit vilineet ja kanavat ja
perustettava asianmukaiset mekanismit
yhtendisen riskiviestinnén varmistamiseksi.

Tarkistus

(9) Riskinarviointiprosessin avoimuuden
parantaminen auttaisi
elintarviketurvallisuusviranomaista
parantamaan kuluttajien ja yleisesti
kansalaisten silmissd tehtdviansi
hoitamiseen liittyvaad legitimiteettid,
lujittaisi luottamusta sen toimintaan ja
varmistaisi, ettd demokraattisessa
Jjérjestelméassa
elintarviketurvallisuusviranomaisen
vastuuvelvollisuus unionin kansalaisiin
ndhden lisdédntyy. Sen vuoksi on olennaisen
tarkedd palauttaa kansalaisten ja muiden
asianomaisten osapuolten luottamus
riskianalyysiprosessiin, joka on unionin
elintarvikelainsdddédnnon pohjana, ja
erityisesti riskinarviointiin, mukaan
luettuna
elintarviketurvallisuusviranomaisen
organisaatioon, toimintaan ja

riippumattomuuteen.
Tarkistus 10
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 10 kappale
15282/18 era/[P/mh 6
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Komission teksti

(10) On aiheellista linjata
elintarviketurvallisuusviranomaisen
johtokunnan kokoonpano erillisvirastoja
koskevan yhteisen lihestymistavan
mukaiseksi Euroopan parlamentin,
Euroopan unionin neuvoston ja
Euroopan komission erillisvirastoista
vuonna 2012-2012 antaman
Jjulkilausuman® mukaisesti.

22 https://europa.eu/european-

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

_fipdf.
Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti

(11) Kokemusten perusteella
elintarviketurvallisuusviranomaisen
johtokunnan tehtivit keskittyvét hallinto-
ja rahoitusnékokohtiin eivdtkd vaikuta
elintarviketurvallisuusviranomaisen

tieteellisen toiminnan riippumattomuuteen.

Sen vuoksi on aiheellista siséllyttdd
elintarviketurvallisuusviranomaisen
johtokuntaan edustajia kaikista
Jjdsenvaltioista ja edellytettivi, ettd ndilld
edustajilla on kokemusta erityisesti
riskinarvioinnista.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

(11) Kokemusten perusteella
elintarviketurvallisuusviranomaisen
johtokunnan tehtivit keskittyvit hallinto-
ja rahoitusnékokohtiin eivitkd vaikuta
elintarviketurvallisuusviranomaisen

tieteellisen toiminnan riippumattomuuteen.

Sen vuoksi on aiheellista siséllyttaa
elintarviketurvallisuusviranomaisen
johtokuntaan edustajia kaikista
jasenvaltioista, komissiosta ja Euroopan
parlamentista sekii
kansalaisyhteiskunnasta ja
elinkeinoelimdstii ja edellytettava, ettd
ndilld edustajilla on kokemusta erityisesti
riskinarvioinnista ja ettd viiltetiin kaikki

eturistiriidat.
Tarkistus 12
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 12 kappale
15282/18 era/[P/mh 7
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Komission teksti

(12) Johtokunta olisi valittava siten, etti
varmistetaan korkein mahdollinen pétevyys

ja asiaankuuluvan kokemuksen laajuus
jasenvaltioiden, Euroopan parlamentin ja
komission edustajien keskuudesta.

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 kappale

Komission teksti

(13) Yleisti elintarvikelainsdadantoa
koskevan asetuksen

toimivuustarkastuksessa yksiloitiin joitakin

puutteita
elintarviketurvallisuusviranomaisen
kyvyssd pitda pitkdlld aikavalilla ylla
korkean tason asiantuntemustaan.
Erityisesti tiedelautakuntien jisenyyttd
hakevien ehdokkaiden mééri on
vihentynyt. Jarjestelmdd on néin ollen
vahvistettava, ja jdsenvaltioiden olisi
toimittava aktiivisemmin sen
varmistamiseksi, ettd unionin
riskinarviointijirjestelmdin tarpeiden
tiyttimiseksi — tieteellisen
asiantuntemuksen korkean tason,
riippumattomuuden ja monialaisen
asiantuntemuksen osalta — on tarjolla
riittdva asiantuntijapooli.

Tarkistus

(12) Johtokunta olisi valittava siten, ettd
varmistetaan korkein mahdollinen
patevyys, sitoutuminen terveyden ja
ympdriston suojeluun ja asiaankuuluvan
kokemuksen laajuus jisenvaltioiden,
Euroopan parlamentin ja komission
edustajien keskuudesta.

Tarkistus

(13) Yleisti elintarvikelainsdadantoa
koskevan asetuksen
toimivuustarkastuksessa yksiloitiin joitakin
puutteita
elintarviketurvallisuusviranomaisen
valmiudessa pitaa pitkilla aikavililld ylla
korkean tason asiantuntemustaan
asiantuntijahenkiloston avulla. Lisdiksi
tiedelautakuntien jdsenyyttd hakevien
ehdokkaiden miéra on vihentynyt, ja
timdn syitd olisi tarkasteltava. Kaksi
kolmasosaa tiedelautakuntien
asiantuntijoista tulee kuudesta
jédsenvaltiosta. Koska noin 20 prosenttia
kansallisista asiantuntijoista tulee
Yhdistyneesti kuningaskunnasta,
ongelma pahenee, kun Yhdistynyt
kuningaskunta eroaa unionista. Timdn
ilmion torjumiseksi tehokkaammin
jarjestelmdd on néin ollen vahvistettava ja
tuettava, ehdokkaita on kannustettava
hakemaan jéisenyyttd ja jisenvaltioiden
olisi auettava levittimdiin
tiedelautakuntien ja tiedekomitean
Jdsenyytti koskevia
elintarviketurvallisuusviranomaisen
kiinnostuksenilmaisupyyntiji sen
varmistamiseksi, etti tarjolla on riittava
riippumaton asiantuntijapooli,
toteuttamalla tukitoimia ja kiyttimdlli
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TarKkistus 14

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 kappale

Komission teksti

(14) Jotta voidaan pitéé riskinarviointi
riippumattomana riskinhallinnasta ja
muista etundkokohdista unionin tasolla, on
aiheellista, ettd jasenvaltioiden suorittama
tiedelautakuntien jasenten nimedminen,
elintarviketurvallisuusviranomaisen
toiminnanjohtajan suorittama jasenten
valinta ja
elintarviketurvallisuusviranomaisen
johtokunnan suorittama jisenten
nimittiminen perustuvat tiukkoihin
kriteereihin, joilla varmistetaan
asiantuntijoiden huippuosaaminen ja
riippumattomuus ja samalla vaadittava
monialainen asiantuntemus kuhunkin
tiedelautakuntaan. Tétd varten on my0s
olennaisen tarkedd, ettd toiminnanjohtaja,
jonka tehtdvina on puolustaa
elintarviketurvallisuusviranomaisen etuja
ja etenkin sen asiantuntemuksen
riippumattomuutta, osallistuu tieteellisten
asiantuntijoiden valintaan ja nimittdmiseen.
Kéyttoon olisi my0s otettava
lisdtoimenpiteiti, joilla varmistetaan, ettd
tieteellisilla asiantuntijoilla on keinot
toimia riippumattomasti.

Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi

kannustimia ja palkitsemisjdrjestelmid
osallistujamdidiriin ja
osallistumispyyntdijen lisiiimiseksi.

Tarkistus

(14) Jotta voidaan pitdé riskinarviointi
riippumattomana riskinhallinnasta ja
muista etundkokohdista unionin tasolla, on
aiheellista, ettd tiedelautakuntien jdsenten
nimedminen,
elintarviketurvallisuusviranomaisen
toiminnanjohtajan suorittama jasenten
valinta ja
elintarviketurvallisuusviranomaisen
johtokunnan suorittama jisenten
nimittiminen perustuvat tiukkoihin
kriteereihin, joilla varmistetaan
asiantuntijoiden huippuosaaminen ja
riippumattomuus ja samalla vaadittava
monialainen asiantuntemus kuhunkin
tiedelautakuntaan. Tétd varten on my0s
olennaisen tdrkedd, ettd toiminnanjohtaja,
joka on
elintarviketurvallisuusviranomaisen
oikeudellinen edustaja ja jonka tehtivana
on puolustaa
elintarviketurvallisuusviranomaisen etuja
ja valvoa sen toimintaa ja etenkin sen
asiantuntemuksen riippumattomuutta,
osallistuu tieteellisten asiantuntijoiden
valintaan ja nimittdmiseen. Kéyttoon olisi
my0s otettava toimenpiteitd, joihin kuuluu
myds asianmukainen rahallinen korvaus
Jja joilla varmistetaan, etti tieteellisilla
asiantuntijoilla on keinot toimia
riippumattomasti ja mahdollisuus kiyttid
riittivisti aikaa
elintarviketurvallisuusviranomaiselle
tehtivdiin riskinarviointityohon.
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Johdanto-osan 15 kappale

Komission teksti

(15) On olennaisen tiarkedd varmistaa
elintarviketurvallisuusviranomaisen
tehokas toiminta ja parantaa sen
asiantuntemuksen kestdvyyttd. Sen vuoksi
on tarpeen vahvistaa
elintarviketurvallisuusviranomaisen ja
jasenvaltioiden antamaa tukea
tiedelautakuntien toimintaan.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen olisi
erityisesti jarjestettdva tiedelautakuntien
tehtivid tukevaa valmistelutyoti, myds
pyytamalla
elintarviketurvallisuusviranomaisen
henkilokuntaa tai
elintarviketurvallisuusviranomaisen kanssa
verkostoituneita kansallisia tieteellisia
organisaatioita laatimaan alustavia
tieteellisid lausuntoja vertaistarkastelua ja
tiedelautakuntien hyvaksyntia varten.

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 16 kappale

Komission teksti

(16) Lupamenettelyt perustuvat
periaatteeseen, jonka mukaan on
luvanhakijan tehtdvéna todistaa, etti
lupamenettelyn kohde tdyttdd unionin
turvallisuusvaatimukset sen hallussa olevan
tieteellisen tiedon pohjalta. Témén
periaatteen ldhtdolettamuksena on se, etti
kansanterveyttd suojellaan paremmin, kun
luvanhakijalla on todistustaakka, koska sen
on osoitettava, ettd kohde on turvallinen
ennen sen saattamista markkinoille, sen
sijaan, ettd viranomaisten olisi osoitettava,
ettd kohde ei ole turvallinen, jotta ne voivat
kieltdd sen markkinoille saattamisen.

Tarkistus

(15) On olennaisen tiarkedd varmistaa
elintarviketurvallisuusviranomaisen
tehokas toiminta ja parantaa sen
asiantuntemuksen kestdvyyttd. Sen vuoksi
on tarpeen vahvistaa
elintarviketurvallisuusviranomaisen ja
jasenvaltioiden antamaa tukea
tiedelautakuntien toimintaan.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen olisi
erityisesti jarjestettdva tiedelautakuntien
tehtivid tukevaa valmistelutyoti, myds
pyytamalla
elintarviketurvallisuusviranomaisen
henkilokuntaa tai
elintarviketurvallisuusviranomaisen kanssa
verkostoituneita kansallisia tieteellisia
organisaatioita laatimaan alustavia
tieteellisid lausuntoja vertaistarkastelua ja
tiedelautakuntien hyvaksyntda varten.
Timad ei saisi vaikuttaa
elintarviketurvallisuusviranomaisen
tieteellisten arviointien
riippumattomuuteen.

Tarkistus

(16) Lupamenettelyt perustuvat
periaatteeseen, jonka mukaan on
luvanhakijan tehtdvéna todistaa, etti
lupamenettelyn kohde tdyttdd unionin
turvallisuusvaatimukset sen hallussa olevan
tieteellisen tiedon pohjalta. Témén
periaatteen ldhtdolettamuksena on se, etti
kansanterveyttd ja ympdristéd suojellaan
paremmin, kun luvanhakijalla on
todistustaakka, koska sen on osoitettava,
ettd kohde on turvallinen ennen sen
saattamista markkinoille, sen sijaan, ettd
viranomaisten olisi osoitettava, ettd kohde
ei ole turvallinen, jotta ne voivat kieltda
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Liséksi julkisia varoja ei pitdisi kayttad
sellaisten kalliiden tutkimusten
teettimiseen, jotka viime kddessé auttavat
elintarviketeollisuutta saattamaan tuotteita
markkinoille. Tdimén periaatteen ja
sovellettavien sddntelyvaatimusten
mukaisesti luvanhakijoiden on toimitettava
unionin alakohtaisen
elintarvikelainsdddédnnon nojalla tehtavén
lupahakemuksen tueksi asiaan liittyvét
tutkimukset, mukaan luettuna testit,
kohteen turvallisuuden ja joissakin
tapauksissa tehokkuuden osoittamiseksi.

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 16 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 17 kappale

Komission teksti

(17) Lupahakemusten siséllostd on
olemassa sddnnoksid. On keskeisen
tarkead, ettd

sen markkinoille saattamisen. Lisédksi
julkisia varoja ei pitdisi kdyttda sellaisten
kalliiden tutkimusten teettimiseen, jotka
viime kddessé auttavat
elintarviketeollisuutta saattamaan tuotteita
markkinoille. Tdmin periaatteen ja
sovellettavien sddntelyvaatimusten
mukaisesti luvanhakijoiden on toimitettava
unionin alakohtaisen
elintarvikelainsddddannon nojalla tehtidvin
lupahakemuksen tueksi asiaan liittyvit
tutkimukset, mukaan luettuna testit,
kohteen turvallisuuden ja joissakin
tapauksissa tehokkuuden osoittamiseksi.

Tarkistus

(16 a) Unionin virastojen vertailu
osoittaa, etti
elintarviketurvallisuusviranomainen
tarvitsee lupamenettelyyn jopa 55
kuukautta eli viisi kertaa pidemmdn ajan
kuin Euroopan lidkevirasto (EMA).
Tdmd saa yritykset luopumaan
investoinneista innovatiivisiin tuotteisiin
Jja heikentid pitkdlla aikaviilillid unionin
kilpailukykyii. Pitkiit lupamenettelyt myos
heikentiiviit luottamusta
elintarviketurvallisuusviranomaiseen.
Siksi on aiheellista kiireellisesti taata
riskinarvioinnin tehokkuus lisddmdlli
rahoitus- ja henkilostoresursseja.

Tarkistus

(17) Lupahakemusten siséllostd on
olemassa sdannoksid. On keskeisen
tarkeda, ettd
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elintarviketurvallisuusviranomaiselle
riskinarviointia varten toimitettu
lupahakemus tayttdd sovellettavat
vaatimukset, jotta varmistetaan
elintarviketurvallisuusviranomaisen
tekemaén tieteellisen arvioinnin
mahdollisimman korkea laatu.
Luvanhakijoilla ja erityisesti pienill4 ja
keskisuurilla yrityksilld ei aina ole selkeda
késitystd néistd vaatimuksista. Sen vuoksi
on aiheellista, ettd
elintarviketurvallisuusviranomainen antaa
pyynnostd mahdollisille luvanhakijoille
neuvoja lupahakemukseen sovellettavista
sdanndistd ja sen vaaditusta siséllostd
ennen hakemuksen virallista toimittamista
puuttumatta kuitenkaan toimitettavien
tutkimusten suunnitteluun, mikd on
edelleen luvanhakijan vastuulla.
Prosessin avoimuuden varmistamiseksi
elintarviketurvallisuusviranomaisen
antamat neuvot olisi julkaistava.

elintarviketurvallisuusviranomaiselle
riskinarviointia varten toimitettu
lupahakemus tayttdd sovellettavat
vaatimukset, jotta varmistetaan
elintarviketurvallisuusviranomaisen
tekeman tieteellisen arvioinnin
mahdollisimman korkea laatu.
Luvanhakijoilla ja erityisesti pienill4 ja
keskisuurilla yrityksilld ei aina ole selkeéda
késitystd néistd vaatimuksista. Sen vuoksi
on aiheellista, ettd
elintarviketurvallisuusviranomainen antaa
pyynnostd mahdollisille luvanhakijoille
neuvoja lupahakemukseen sovellettavista
sddanndistd ja sen vaaditusta siséllostd
ennen hakemuksen virallista toimittamista.
Komission olisi viimeistdidin [36
kuukauden kuluttua timdn
muutosasetuksen voimaantulostal
arvioitava annettujen yleisten neuvojen
vaikutusta
elintarviketurvallisuusviranomaisen
toimintaan. Komission olisi arvioitava
erityisesti niiden vaikutusta
elintarviketurvallisuusviranomaisen
resurssien jakoon ja sen

riippumattomuuteen.
Tarkistus 19
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 18 kappale
Komission teksti Tarkistus

(18) Elintarviketurvallisuusviranomaisen
olisi saatava tietoonsa luvanhakijan
tekemien kaikkien tutkimusten kohteet
unionin elintarvikelainsdddidnnon nojalla
tehtavii tulevaa lupahakemusta varten.
Tété varten on tarpeen ja asianmukaista,
ettd tutkimuksia teettdvit elintarvikealan
toimijat ja niitd tekevit laboratoriot
ilmoittavat
elintarviketurvallisuusviranomaisille ndistad
teetettdvistd tutkimuksista. [Imoitettuja
tutkimuksia koskevat tiedot olisi
julkaistava vasta, kun vastaava
lupahakemus on julkaistu avoimuutta

(18) Elintarviketurvallisuusviranomaisen
olisi saatava tietoonsa luvanhakijan
tekemien kaikkien tutkimusten kohteet
unionin elintarvikelainsdddidnnon nojalla
tehtdvaa tulevaa tai uusittavaa
lupahakemusta varten. Tétéd varten on
tarpeen ja asianmukaista, ettd tutkimuksia
teettdvat elintarvikealan toimijat ja niitd
tekevét laboratoriot ilmoittavat
elintarviketurvallisuusviranomaisille ndisti
unionissa tai sen ulkopuolella teetettivisti
tutkimuksista. [lmoitettuja tutkimuksia
koskevat tiedot olisi julkaistava vasta, kun
vastaava lupahakemus tai luvan
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koskevien sovellettavien sddntdjen
mukaisesti.

Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 kappale

Komission teksti

(20) Elintarviketurvallisuusviranomaisen
suorittamasta lupien arvioinnista ollaan
yleisesti huolissaan, koska arviointi
perustuu ensisijaisesti
elintarviketeollisuuden tutkimuksiin.
Elintarviketurvallisuusviranomainen
tekee jo hakuja tieteellisista julkaisuista
voidakseen tarkastella muita tietoja ja
tutkimuksia, joita on olemassa sen
arvioitavaksi toimitetusta kohteesta. Jotta
voidaan antaa lisétakeita sen
varmistamiseksi, ettd
elintarviketurvallisuusviranomainen saa
kayttoonsa kaikki asiaankuuluvat
tieteelliset tiedot ja tutkimukset, jotka ovat
saatavilla lupamenettelyn kohteesta, on
aiheellista sddtda kolmansien osapuolten
kuulemisesta sen kartoittamiseksi, mitd
muita asiaankuuluvia tieteellisid tietoja tai
tutkimuksia on saatavilla. Tehokkuuden
lisddmiseksi kuuleminen olisi suoritettava
siind vaiheessa, kun lupahakemukseen
siséllytetyt elintarviketeollisuuden
toimittamat tutkimukset julkaistaan timin
asetuksen avoimuutta koskevien sidéntdjen
mukaisesti.

Tarkistus 158

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 21 kappale

uusimishakemus on julkaistu avoimuutta
koskevien sovellettavien sdéntdjen
mukaisesti.

Tarkistus

(20) Elintarviketurvallisuusviranomaisen
suorittamasta lupien arvioinnista ollaan
yleisesti huolissaan, koska arviointi
perustuu ensisijaisesti
elintarviketeollisuuden tutkimuksiin.
Uuden lupahakemuksen tapauksessa
elintarviketurvallisuusviranomaisen olisi
aina tehtiivdi hakuja tieteellisista
julkaisuista voidakseen tarkastella muita
tietoja ja tutkimuksia, joita on olemassa sen
arvioitavaksi toimitetusta kohteesta, ja
pyydettivii tarvittaessa lisiitutkimuksia.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen olisi
tarjottava pddsy kaikkeen sen hallussa
olevaan asiaa koskevaan tieteelliseen
kirjallisuuteen. Jotta voidaan antaa
lisiatakeita sen varmistamiseksi, etta
elintarviketurvallisuusviranomainen saa
kayttoonsa kaikki asiaankuuluvat
tieteelliset tiedot ja tutkimukset, jotka ovat
saatavilla lupamenettelyn kohteesta, on
aiheellista sddtdd kolmansien osapuolten
kuulemisesta sen kartoittamiseksi, mitd
muita asiaankuuluvia tieteellisid tietoja tai
tutkimuksia on saatavilla. Tehokkuuden
lisddmiseksi kuuleminen olisi suoritettava
vilittomdisti sen jiilkeen, kun
lupahakemukseen sisdllytetyt
elintarviketeollisuuden toimittamat
tutkimukset on julkaistu timén asetuksen
avoimuutta koskevien sidéntdjen
mukaisesti.

15282/18
LITE GIP.2

era/[P/mh



Komission teksti

(21) Elintarvikealan toimijoiden unionin
alakohtaisen elintarvikelainsdddannon
nojalla tekemén lupahakemuksen tueksi
toimittamissa tutkimuksissa, myos
testeissd, noudatetaan yleensd
kansainvélisesti tunnustettuja periaatteita,
jotka tarjoavat yhtendisen perustan niiden
laadulle, etenkin tulosten toistettavuuden
osalta. Joissakin tapauksissa saattaa
kuitenkin esiintya sovellettavien
vaatimusten noudattamiseen liittyvid
ongelmia, minkd vuoksi kaytossd on
kansallisia jarjestelmii, joilla varmistetaan
vaatimusten noudattaminen. On aiheellista
saatad lisatakeista, joilla vakuutetaan
kansalaiset tutkimusten laadusta, ja
tehostetusta auditointijarjestelmaistd, jossa
jasenvaltiot valvovat, ettd tutkimuksia ja
testejd tekevét laboratoriot noudattavat
edelld esitettyjd periaatteita, ja komissio
todentaa timéan valvonnan.

Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 21 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(21) Elintarvikealan toimijoiden unionin
alakohtaisen elintarvikelainsdddannon
nojalla tekemén lupahakemuksen tueksi
toimittamien tutkimusten, myos testien,
olisi perustuttava riippumattomaan
vertaisarvioituun kirjallisuuteen, tai
niissd olisi noudatettava kansainvilisesti
tunnustettuja standardeja ja hyvin
laboratoriokdytinnon periaatteita, jotka
tarjoavat yhtendisen perustan niiden
laadulle, etenkin tulosten toistettavuuden
osalta. Joissakin tapauksissa saattaa
kuitenkin esiintya sovellettavien
vaatimusten noudattamiseen liittyvia
ongelmia, minkd vuoksi kdytdssd on
kansallisia jarjestelmid, joilla varmistetaan
vaatimusten noudattaminen. On aiheellista
sadtad lisatakeista, joilla vakuutetaan
kansalaiset tutkimusten laadusta, ja
tehostetusta auditointijédrjestelmaistd, jossa
jasenvaltiot tai kolmannet maat valvovat
yhteistyossi komission terveys- ja
elintarviketarkastusten ja analysoinnin
osaston kanssa, etti tutkimuksia ja testeja
tekevit laboratoriot noudattavat edelld
esitettyja periaatteita unionissa ja
kolmansissa maissa, ja komissio todentaa
tdmén valvonnan.

Tarkistus

21 a) Prosessin olisi oltava riittivin
joustava, jotta uudet havainnot vakavista
terveysvaikutuksista voidaan ottaa
nopeasti huomioon, vaikka
lainsddidinnon edellyttimiit
tietovaatimukset eiviit nimenomaisesti
kattaisi niitd.
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Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 22 kappale

Komission teksti

(22) Elintarvikkeiden turvallisuus on
arkaluonteinen aihe ja ratkaisevan tarked
kaikkien unionin kansalaisten kannalta.
Vaikka sdilytetddnkin periaate, jonka
mukaan elintarviketeollisuuden on
osoitettava, ettd se noudattaa unionin
vaatimuksia, on tirkeéa ottaa kayttoon
taydentdvé todentamisviline, jolla
puututaan erityistapauksiin, joilla on suurta
yhteiskunnallista merkitystd, kun
turvallisuuskysymyksiin liittyy ristiriitoja;
kyseessd on lisdtutkimusten teettdminen,
jotta voidaan todentaa riskinarvioinnin
yhteydessa kéytetty ndyttd. Kun otetaan
huomioon, ettd tdma poikkeuksellinen
todentamisvéline rahoitettaisiin unionin
talousarviosta ja sen kédyton pitdisi pysya
oikeasuhteisena, komission olisi oltava
vastuussa téllaisten todentamistutkimusten
teettimisen kdynnistdmisestd. Olisi
otettava huomioon, etti joissakin
erityistapauksissa teetettdvien tutkimusten
on ehka oltava alaltaan laajempia kuin
kyseessd oleva ndytto (esimerkiksi silloin,
kun esiin on tullut uutta tieteellistd tietoa).

Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(22) Elintarvikkeiden turvallisuus on
arkaluonteinen aihe ja ratkaisevan tarked
kaikkien unionin kansalaisten kannalta.
Vaikka sdilytetddnkin periaate, jonka
mukaan elintarviketeollisuuden on
osoitettava, ettd se noudattaa unionin
vaatimuksia, on tirke#a ottaa kayttoon
taydentdvé todentamisviline, jolla
puututaan erityistapauksiin, joilla on suurta
yhteiskunnallista merkitystd, kun
turvallisuuskysymyksiin liittyy ristiriitoja;
kyseessd on lisdtutkimusten teettdminen,
jotta voidaan todentaa riskinarvioinnin
yhteydessi kdytetty ndyttd. Kun otetaan
huomioon, ettd tdma poikkeuksellinen
todentamisvéline rahoitettaisiin unionin
talousarviosta ja sen kdyton pitdisi pysya
oikeasuhteisena, komission olisi
ristiriitaisten tieteellisten tulosten
tapauksessa oltava vastuussa tillaisten
todentamistutkimusten teettdmisen
kdynnistdmisestd. Olisi otettava huomioon,
ettd joissakin erityistapauksissa teetettivien
tutkimusten on ehké oltava alaltaan
laajempia kuin kyseessé oleva niytto
riskinarviointiprosessissa (esimerkiksi
silloin, kun esiin on tullut uutta tieteellista
tietoa).

Tarkistus

23 a) Arhusin yleissopimuksessa
vahvistetaan erindisii ympdristod
koskevia yleison oikeuksia. Arhusin
yleissopimuksessa mddritiiin jokaiselle
kuuluvasta oikeudesta saada ympiiristoi
koskevaa tietoa, joka on viranomaisten
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hallussa, oikeudesta osallistua ympiiristodi
koskevaan piiitoksentekoon ja oikeudesta
tarkastella menettelyjii sellaisten julkisten
pidtosten kyseenalaistamiseksi, jotka on
tehty noudattamatta kahta edellii
mainittua oikeutta tai
ympiristolainsdddiintod yleensii.

TarKkistus 25

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti

(24) Myoés eurooppalainen kansalaisaloite
“Kielletddn glyfosaatti ja suojellaan
ihmisid ja ympéristod myrkyllisiltd
torjunta-aineilta” vahvisti osaltaan, etti
elintarviketeollisuuden teettimien ja
lupahakemukseen liitettdvien tutkimusten
avoimuudesta ollaan®* huolissaan.

23 Komission tiedonanto eurooppalaisesta
kansalaisaloitteesta "Kielletddn glyfosaatti
ja suojellaan ihmisid ja ympéristod
myrkyllisilta torjunta-aineilta” (C(2017)
8414 final).

Tarkistus

(24) Unioni on Arhusin yleissopimuksen
osapuolena todennut, etti entisti parempi
ympiristod koskevan tiedon saanti ja
yleison osallistuminen pdiiitoksentekoon
parantavat piidtosten laatua ja
tiytintoonpanoa, myotivaikuttavat
yleison tietoisuuteen ympiiristoasioista
sekd antavat yleisolle mahdollisuuden
ilmaista huolenaiheensa ja viranomaisille
mahdollisuuden ottaa tillaiset
huolenaiheet asianmukaisesti huomioon.
My®ds eurooppalainen kansalaisaloite
“Kielletddn glyfosaatti ja suojellaan
thmisid ja ympdristod myrkyllisiltd
torjunta-aineilta” vahvisti osaltaan, etti
elintarviketeollisuuden teettdmien ja
lupahakemukseen liitettdvien tutkimusten
avoimuudesta ollaan®* huolissaan.

23 Komission tiedonanto eurooppalaisesta
kansalaisaloitteesta "Kielletddn glyfosaatti
ja suojellaan ihmisid ja ympéristod
myrkyllisilta torjunta-aineilta” (C(2017)
8414 final).

Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus
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Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 27 kappale

Komission teksti

(27) Sen madrittamiseksi, minka tasoisella
tietojen paljastamisella padstdan
asianmukaiseen tasapainoon,
riskinarviointiprosessin avoimuuteen
liittyvid kansalaisten oikeuksia olisi
arvioitava suhteessa kaupallisten
hakijoiden oikeuksiin ottaen huomioon
asetuksen (EY) N:o 178/2002 tavoitteet.

Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 27 a kappale (uusi)

25 a) Olisi perustettava
delegoiduilla sdididoksilld Euroopan
elintarvikeviraston valituslautakunta
kéyttien mallina Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1907/2006' “ 89-93 artiklassa siiiidettyi
Euroopan elintarvikeviraston
valituslautakuntaa.

1@ Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu

18 pidiviindi joulukuuta 2006, kemikaalien
rekisteroinnistd, arvioinnista,
lupamenettelyisti ja rajoituksista
(REACH), Euroopan kemikaaliviraston
perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY
muuttamisesta seki neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 793/93, komission asetuksen
(EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin
76/769/ETY ja komission direktiivien
91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja
2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396,
30.12.2006, s. 1).

Tarkistus

(27) Sen madrittamiseksi, minkd tasoisella
ennakoivalla tietojen paljastamisella
padstddn asianmukaiseen tasapainoon,
tarvetta varmistaa riskinarviointiprosessin
avoimuus olisi arvioitava suhteessa
kaupallisten hakijoiden oikeuksiin ottaen
huomioon asetuksen (EY) N:o 178/2002
tavoitteet, jotka koskevat ihmisten elimdn
Jja terveyden suojelun korkeaa tasoa,
kuluttajien etujen suojelua seki eliinten
terveyden ja hyvinvoinnin suojelua,
kasvien terveytti ja ympiiristonsuojelua.
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Komission teksti Tarkistus

(27 a) Tiissdi asetuksessa
vahvistetuilla tietojen aktiivista
levittimisti koskevilla sdinnoksilli ei ole
tarkoitus rajoittaa milldidn tavalla
asetuksessa (EY) N:o 1049/2001 ja
asetuksessa (EY) N:o 1367/2006
sdddettyjen oikeuksien soveltamisalaa.

Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 30 kappale

Komission teksti

(30) On my®&s tarpeen asettaa erityiset
vaatimukset, joka koskevat henkilotietojen
suojaa riskinarviointiprosessin
avoimuuden osalta ottaen huomioon
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EY) N:o 45/2001?* ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus

(EU) 2016/679%. Mitiin henkildtietoja ei
pitdisi asettaa julkisesti saataville timén
asetuksen nojalla, ellei se ole tarpeellista ja
oikeasuhteista riskinarviointiprosessin
avoimuuden, riippumattomuuden ja
luotettavuuden kannalta niin, ettd samalla
ehkdistddn eturistiriitoja.

24 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 45/2001, annettu 18

Tarkistus

(30) On my®&s tarpeen viitata
henkilotietojen suojan ja
luottamuksellisuuden yhteydessii
riskinarviointiprosessin avoimuuden osalta
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseen (EY) N:o0 45/2001%* ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseen (EU) 2016/679%. Mitiin
henkildtietoja ei pitdisi asettaa julkisesti
saataville timén asetuksen nojalla, ellei se
ole tarpeellista ja oikeasuhteista
riskinarviointiprosessin avoimuuden,
riippumattomuuden ja luotettavuuden
kannalta niin, ettd samalla ehkéaistdan
eturistiriitoja. Riskinarviointiprosessin
avoimuuden, riippumattomuuden,
kestivyyden ja luotettavuuden
varmistamiseksi ja erityisesti
eturistiriitojen vilttimiseksi pidetidn
tarpeellisena ja oikeasuhteisena, etti
kaikkien niiden henkiloiden nimet
Jjulkaistaan, jotka
elintarviketurvallisuusviranomainen on
nimennyt osallistumaan
elintarvikeviranomaisen pdiitoksentekoon,
myds kun on kyse ohjeistuksen
hyviiksymisestd.

24 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 45/2001, annettu 18
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paivina joulukuuta 2000, yksiloiden
suojelusta yhteisdjen toimielinten ja elinten
suorittamassa henkilGtietojen késittelyssa
ja néiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta
(EYVL LS, 12.1.2001, s. 1).

25 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pédivand
huhtikuuta 2016, luonnollisten henkil6iden
suojelusta henkilotietojen késittelyssd seka
ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta ja
direktiivin 95/46/EY kumoamisesta
(yleinen tietosuoja-asetus) (EUVL L 119,
4.5.2016,s. 1).

Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 31 kappale

Komission teksti

(31) Avoimuuden lisdédmiseksi ja sen
varmistamiseksi, ettd
elintarviketurvallisuusviranomaisen saamat
tieteellisid selvityksid koskevat pyynnot
késitelldan tehokkaasti, olisi kehitettdva
vakiotiedostomuodot ja -ohjelmistot. Jotta
varmistettaisiin asetuksen (EY) N:o
178/2002 yhdenmukaiset
taytantoonpanoedellytykset
vakiotiedostomuotojen ja -ohjelmistojen
hyvéksymisen osalta, komissiolle olisi
stirrettdva tdytdntdonpanovalta. Tétd valtaa
olisi kdytettdvd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/20112°
mukaisesti.

26 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16
paivand helmikuuta 2011, yleisista
sdadanndistd ja periaatteista, joiden
mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
taytdntoonpanovallan kayttod (EUVL L 55,
28.2.2011, s. 13).

Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 33 kappale

paivana joulukuuta 2000, yksiloiden
suojelusta yhteisdjen toimielinten ja elinten
suorittamassa henkilGtietojen késittelyssa
ja néiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta
(EYVL LS, 12.1.2001, s. 1).

25 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pédivana
huhtikuuta 2016, luonnollisten henkil6iden
suojelusta henkil6tietojen kéasittelyssd seka
ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta ja
direktiivin 95/46/EY kumoamisesta
(yleinen tietosuoja-asetus) (EUVL L 119,
4.5.2016,s. 1).

Tarkistus

(31) Avoimuuden lisdédmiseksi ja sen
varmistamiseksi, ettd
elintarviketurvallisuusviranomaisen saamat
tieteellisid selvityksid koskevat pyynnot
késitelldan tehokkaasti, olisi kehitettdva
vakiotiedostomuodot ja -ohjelmistot. Jotta
varmistettaisiin asetuksen (EY) N:o
178/2002 yhdenmukaiset ja yhtendiistetyt
taytantoonpanoedellytykset
vakiotiedostomuotojen ja -ohjelmistojen
hyvéksymisen osalta, komissiolle olisi
siirrettdva tdytdntdonpanovalta. Tétd valtaa
olisi kdytettdvd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/20112
mukaisesti.

26 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16
pdivand helmikuuta 2011, yleisista
sadanndistd ja periaatteista, joiden
mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
taytdntoonpanovallan kadyttod (EUVL L 55,
28.2.2011, s. 13).
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Komission teksti

(33) Jotta varmistetaan
elintarviketurvallisuusviranomaiseen
sovellettavien eri sddnndsten vaikuttavuus
ja tehokkuus, on myos aiheellista sddtdd,
ettd komissio arvioi
elintarviketurvallisuusviranomaisen
erillisvirastoja koskevan yhteisen
lihestymistavan mukaisesti. Arvioinnissa
olisi erityisesti tarkasteltava menettelyja,
joilla tiedekomiteoiden ja -lautakuntien
jasenet valitaan, ja niiden avoimuutta,
kustannustehokkuutta ja soveltuvuutta
riippumattomuuden ja pitevyyden
arviointiin seki eturistiriitojen
ehkdisemiseen.

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 33 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 35 kappale

Komission teksti

(35) Riskinarviointiprosessin avoimuuden
varmistamiseksi on my0s tarpeen laajentaa

Tarkistus

(33) Jotta varmistetaan
elintarviketurvallisuusviranomaiseen
sovellettavien eri sddnnosten vaikuttavuus
ja tehokkuus, on myos aiheellista suorittaa
elintarviketurvallisuusviranomaisesta
riippumaton arviointi. Arvioinnissa olisi
erityisesti tarkasteltava menettelyja, joilla
tiedekomiteoiden ja -lautakuntien jésenet
valitaan, ja niiden avoimuutta,
kustannustehokkuutta ja soveltuvuutta
riippumattomuuden ja pitevyyden
arviointiin seki eturistiriitojen
ehkdisemiseen.

Tarkistus

(33 a) Unionin seitsemdnnen
ympiristoalan toimintaohjelman
ensisijaisena tavoitteena on kehittiid ja
toteuttaa sellaisia kehityskulkuja, joissa
otetaan huomioon kemikaalien yhdistetyt
vaikutukset ihmisten terveyteen ja
ympiristoon. Kemikaalien
yhteisvaikutusten arviointi edellyttiii
monialaista lihestymistapaa, tiiviimpdid
yhteistyoti valvontavirastojen vilillii
unionin tasolla sekd soveltuvien
menettelyjen laatimista.

Tarkistus

(35) Riskinarviointiprosessin avoimuuden
Jja riippumattomuuden varmistamiseksi on
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asetuksen (EY) N:o 178/2002
soveltamisalaa, joka rajoittuu tilld hetkelld
elintarvikelainsdadantoon, jotta se kattaa
lupahakemukset myos asetuksen (EY) N:o
1831/2003 puitteissa rehujen lisdaineiden
osalta, asetuksen (EY) N:o 1935/2004
puitteissa elintarvikkeiden kanssa
kosketuksiin joutuvien materiaalien osalta
ja asetuksen (EY) N:o 1107/2009 puitteissa
kasvinsuojeluaineiden osalta.

TarKkistus 34

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 36 kappale

Komission teksti

(36) Sen varmistamiseksi, ettd
luottamuksellisten tietojen osalta otetaan
huomioon alakohtaiset erityispiirteet, on
tarpeen punnita riskinarviointiprosessin
avoimuutta koskevia kansalaisten
oikeuksia, mukaan luettuna Arhusin
yleissopimuksesta’ johtuvat oikeudet, ja
kaupallisten luvanhakijoiden oikeuksia,
ottaen huomioon unionin alakohtaisen
lainsdddédnnon erityistavoitteet sekd saadut
kokemukset. Tétd varten on tarpeen
muuttaa direktiivid 2001/18/EY, asetusta
(EY) N:o 1829/2003, asetusta (EY) N:o
1831/2003, asetusta (EY) N:o 1935/2004 ja
asetusta (EY) N:o 1107/2009 niin, ettd
niihin sisdllytetddn asetuksessa (EY) N:o
178/2002 annettuja luottamuksellisuutta
koskevia sdénnoksid tdydentdvia
saannoksia.

my0s tarpeen laajentaa asetuksen (EY)
N:o 178/2002 soveltamisalaa, joka
rajoittuu télla hetkelld
elintarvikelainsdadiantoon, jotta se kattaa
lupahakemukset myos asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 puitteissa rehujen
lisdaineiden osalta, asetuksen (EY)

N:o 1935/2004 puitteissa elintarvikkeiden
kanssa kosketuksiin joutuvien materiaalien
osalta ja asetuksen (EY) N:o 1107/2009
puitteissa kasvinsuojeluaineiden osalta.

Tarkistus

(36) Sen varmistamiseksi, etti
luottamuksellisten tietojen osalta otetaan
huomioon alakohtaiset erityispiirteet, on
tarpeen punnita riskinarviointiprosessin
avoimuutta koskevia kansalaisten
oikeuksia, myds oikeutta hyotyd
riskinarviointiprosessiin liittyvien tietojen
ennakoivasta paljastamisesta, ja
kaupallisten luvanhakijoiden oikeuksia,
ottaen huomioon unionin alakohtaisen
lainsdddannon erityistavoitteet sekd saadut
kokemukset. Tétd varten on tarpeen
muuttaa direktiivida 2001/18/EY, asetusta
(EY) N:o 1829/2003, asetusta (EY) N:o
1831/2003, asetusta (EY) N:o 1935/2004 ja
asetusta (EY) N:o 1107/2009 niin, etti
nithin sisdllytetdin asetuksessa (EY) N:o
178/2002 annettuja luottamuksellisuutta
koskevia sddnnoksid tiydentdvid
sadnnoksid. Tidssd asetuksessa
vahvistetuilla tietojen aktiivista
levittimisti koskevilla sddnnoksilli ja
viranomaisen tekemdn tietojen
luottamuksellista kiisittelydi koskevan
Ppyynnon arvioinnilla ei saisi rajoittaa
milldiin tavalla asetuksessa

(EY) N:o 1049/2001 ja asetuksessa

(EY) N:o 1367/2006 vahvistettujen
oikeuksien soveltamisalaa.
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! Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1367/2006, annettu

6 pdiiviind syyskuuta 2006, tiedon
saatavuutta, yleison osallistumista
pilidtoksentekoon sekd oikeuden
saatavuutta ympdristoasioissa koskevan
Arhusin yleissopimuksen miirdysten
soveltamisesta yhteison toimielimiin ja
elimiin (EUVL L 264, 25.9.2006, s. 13).

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 36 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 37 kappale

Komission teksti

(37) Jotta voidaan vahvistaa entisestddin
riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta
vastaavien unionin ja kansallisten tahojen
vilisti yhteyttii sekd riskiviestinndin
yhtendisyytti ja johdonmukaisuutta,
komissiolle olisi siirrettdva

Tarkistus

(36 a) Riskinhallintaprosessiin
avoimuuden puute on tullut esiin myos
yleisen elintarvikelainsdddinnon
toimivuustarkastuksessa. On tarpeen
tiedottaa paremmin kansalaisille
harkittavina olevista riskinhallinnan
vaihtoehdoista ja siiti kuluttajansuojan,
eliinten terveyden ja ympdriston suojelun
tasosta, joka kullakin ndisti
vaihtoehdoista saavutettaisiin, seki
muista tekijoisti kuin riskinarvioinnin
tuloksista, jotka riskinhallinnasta
vastaavat tahot ottavat huomioon, ja siitd,
miten niitd punnitaan
pddtoksentekoprosessissa.

Tarkistus

(37) Jotta voidaan parantaa tietojen
vastavuoroista vilittimisti koko
riskianalyysiprosessin ajan
riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta
vastaavien unionin ja kansallisten tahojen
kesken sekd elintarvikeketjun muiden
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perustamissopimuksen 290 artiklan
mukaisesti valta antaa sdddoksid, joilla
hyvaksytddn riskiviestinnin
yleissuunnitelma elintarvikeketjuun
liittyvissd asioissa. On erityisen tdrkeada,
ettd komissio asiaa valmistellessaan
toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos
asiantuntijatasolla, ja ettd nimé kuulemiset
toteutetaan paremmasta lainsdddanndsti 13
paivand huhtikuuta 2016 tehdyssa
toimielinten vélisessd sopimuksessa
vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.
Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa
tasavertainen osallistuminen delegoitujen
sdaadosten valmisteluun, Euroopan
parlamentille ja neuvostolle toimitetaan
kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin
jasenvaltioiden asiantuntijoille, ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asiantuntijoilla on jarjestelmallisesti oikeus
osallistua komission asiantuntijaryhmien
kokouksiin, joissa valmistellaan
delegoituja sdddoksia.

sidosryhmien, kuten talouden toimijoiden,
kuluttajajiirjestojen ja muiden
kansalaisyhteiskunnan organisaatioiden
kanssa, komissiolle olisi siirrettava
perustamissopimuksen 290 artiklan
mukaisesti valta antaa sdadoksid, joilla
hyvaksytdan riskiviestinnin
yleissuunnitelma elintarvikeketjuun
liittyvissd asioissa. Riskiviestintdid
koskevassa yleissuunnitelmassa olisi
vahvistettava kdytinnon jirjestelyt, joilla
huolehditaan tarvittavien tietojen
asettamisesta yleison saataville, jotta
riskinhallintaprosessi on mahdollisimman
avoin. Siksi on erityisen tarkeda, etti
komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa
asianmukaiset kuulemiset, myos
asiantuntijatasolla, ja ettd nima kuulemiset
toteutetaan paremmasta lainsdddannosta

13 pdivéni huhtikuuta 2016 tehdyssi
toimielinten vélisessd sopimuksessa
vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.
Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa
tasavertainen osallistuminen delegoitujen
sdadosten valmisteluun, Euroopan
parlamentille ja neuvostolle toimitetaan
kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin
jasenvaltioiden asiantuntijoille, ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asiantuntijoilla on jarjestelmallisesti oikeus
osallistua komission asiantuntijaryhmien
kokouksiin, joissa valmistellaan
delegoituja sdddoksia.

Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 37 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

37 a) Sddnnokset siitd, mitd tietoja
olisi julkaistava, eiviit rajoita asetuksen
(EY) N:o 1049/2001 eiviitkd yleison
oikeudesta tutustua virallisiin
asiakirjoihin annetun kansallisen tai
unionin lainsdiddinnon soveltamista.

15282/18
LITE

era/[P/mh
GIP.2



Tarkistus 38

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 38 kappale

Komission teksti

(38) Jotta
elintarviketurvallisuusviranomainen ja
elintarvikealan toimijat voisivat mukautua
uusiin vaatimuksiin niin, ettd samalla
varmistetaan
elintarviketurvallisuusviranomaisen
jouheva toiminta, on tarpeen sddtdd tdman
asetuksen soveltamista koskevista
siirtyméatoimenpiteista.

Tarkistus

(38) Jotta
elintarviketurvallisuusviranomainen,
jésenvaltiot ja komissio sekii
elintarvikealan toimijat voisivat mukautua
uusiin vaatimuksiin niin, ettd samalla
varmistetaan
elintarviketurvallisuusviranomaisen
jouheva toiminta, on tarpeen sdatda timin
asetuksen soveltamista koskevista

siirtymétoimenpiteist.
Tarkistus 39
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 39 a kappale (uusi)
Komission teksti Tarkistus
(39 a) Koska timdn ehdotuksen

sisdltimilla muutoksilla
elintarviketurvallisuusviranomaiselle
siirretidn paljon riskinarviointiin ja
luottamuksellisuusselvitykseen liittyviii
vastuuta,
elintarviketurvallisuusviranomaisen
mddrdrahoja olisi lisdttivii selviisti
komission ehdotuksen liitteen 3
mukaisesti. Rahoitusehdotus on nykyisen
monivuotisen rahoituskehyksen
mukainen, mutta siihen saattaa sisdltyd
neuvoston asetuksessa (EU, Euratom)
N:o 1311/2013 mddiriteltyjen
erityisrahoitusviilineiden kiyttod. Jos
Euroopan parlamentin ja jisenvaltioiden
viilisissi unionin talousarviota koskevissa
neuvotteluissa ei tarjota riittiviii
liikkumavaraa tarvittavien mddrdrahojen
suhteen, komission olisi annettava
delegoidulla siiddokselli vaihtoehtoinen
rahoitusehdotus.
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TarKkistus 40

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 40 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — -1 alakohta (uusi)

Asetus (EY) N:o 178/2002

6 artikla — 2 kohta

Nykyinen teksti

2. Riskinarvioinnin on perustuttava
kéytettdvissd olevaan tieteelliseen
ndyttdon, ja se on toteutettava
riippumattomasti, objektiivisesti ja

Tarkistus

(40 a) Viimeaikaiset elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyneet hdiriot ovat
osoittaneet, ettii on tarpeen vahvistaa
hititilanteissa sovellettavat
asianmukaiset toimenpiteet, joilla
varmistetaan, ettd kaikentyyppisiin ja
misti tahansa perdisin oleviin
elintarvikkeisiin ja kaikkiin rehuihin
voidaan soveltaa yhteisiii toimenpiteiti,
jos ne aiheuttavat vakavan riskin ihmisten
tai eldinten terveydelle tai ympiiristolle.
Tillaisen elintarvikkeiden turvallisuutta
koskeviin kiireellisiin toimenpiteisiin
liittyvin kattavan lihestymistavan olisi
mahdollistettava tehokkaat toimenpiteet ja
keinotekoisten eroavuuksien vilttiminen
elintarvikkeisiin tai rehuihin liittyviin
vakavan riskin kdsittelyssii.

Tarkistus

-1) Korvataan 6 artiklan 2 kohta
seuraavasti:

”2.  Riskinarvioinnin on perustuttava
kaikkeen kiytettivissi olevaan
tieteelliseen ndyttdoon, ja se on toteutettava
riippumattomasti, objektiivisesti ja
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avoimesti.

Tarkistus 42

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — -1 a alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 178/2002

7 artikla — 1 kohta

Nykyinen teksti

1. Jos tietyissi tapauksissa kéytettdvissa

olevien tietojen arvioinnin perusteella
terveyshaitan mahdollisuus tunnistetaan,
mutta asiasta ei vield ole tieteellistd
varmuutta, veidaan toteuttaa yhteison
paittdimén korkeatasoisen terveyden
suojelun varmistamisen edellyttimid
villiaikaisia riskinhallintatoimenpiteitd,
kunnes on saatu tdydentiva tieteellinen
tieto kattavampaa riskinarviointia varten.

Tarkistus 43

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

8 a artikla

Komission teksti

& a artikla
Riskiviestinnan tavoitteet

Riskiviestinndlld on pyrittdvé seuraaviin
tavoitteisiin ottaen huomioon

avoimesti.”

(Vastaava muutos tehdddn kaikkialle
tekstiin. Jos tarkistus hyvdksytddn, koko
tekstiin on tehtdvd teknisid muutoksia.)

Tarkistus

(-1 a) Korvataan 7 artiklan 1 kohta
seuraavasti:

”1.  Jos tietyissé tapauksissa kaytettdvissa
olevien tietojen arvioinnin perusteella
terveyshaitan mahdollisuus tunnistetaan,
mutta asiasta ei vield ole tieteellista
varmuutta, foteutetaan yhteison paittiman
korkeatasoisen terveyden suojelun
varmistamisen edellyttaimia
riskinhallintatoimenpiteit, kunnes on saatu
tdydentdva tieteellinen tieto kattavampaa
riskinarviointia varten. ”

Tarkistus

& a artikla
Riskiviestinnan tavoitteet

Riskiviestinnilld on pyrittédva seuraaviin
tavoitteisiin ottaen huomioon
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riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta
vastaavien tahojen tehtdvit:

a) edistetddn kasiteltdvind oleviin
erityisiin kysymyksiin littyviid tietoisuutta
ja ymmdrtimystdi koko
riskianalyysiprosessin ajan;

b)  edistetiin yhtendisyyttii ja
avoimuutta riskinhallintasuositusten
muotoilussa;

c) tarjotaan vankka perusta
riskinhallintapditosten ymmartdmiselle;

d) edistetddn riskianalyysiprosessin
ymmdrtimysti kansalaisten parissa, jotta
lisattdisiin luottamusta sen tuloksiin;

e) edistetidin kaikkien asiaan liittyvien
osapuolten asianmukaista osallistumista;
ja

f)  varmistetaan asianmukainen

tiedonvaihto asiaan liittyvien osapuolten
kanssa elintarvikeketjuun liittyvista
riskeista.

riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta
vastaavien tahojen tehtdvit:

a)  késiteltdvind oleviin erityisiin
kysymyksiin littyviin tietoisuuden ja
ymmdrtimyksen edistiminen koko
riskianalyysi- ja -hallintaprosessin ajan,;

b)  yhtendisyyden, avoimuuden ja
selkeyden edistiiminen
riskinhallintasuositusten muotoilussa;

c)  vankan tieteellisen perustan
tarjoaminen riskinhallintapaitosten
ymmértimiselle, mukaan lukien seuraavat
tiedot:

i) miten valittu
riskinhallintavaihtoehto vastaa
riskinarvioinnin epdvarmuutta, ja
kuluttajien, eliinten terveyden ja
ympdriston suojelun taso, joka sillii
saavutettaisiing

ii)  edelli olevan 6 artiklan 3 kohdan
mukaisesti muut tekijit kuin
riskinarvioinnin tulokset, jotka
riskinhallinnasta vastaavat tahot ottavat
huomioon, ja se, miten nditd tekijoitdi
punnitaan keskendiin;

d)  riskianalyysiprosessin
ymmdrtimisen edistiminen kansalaisten
parissa, jotta liséttéisiin luottamusta sen
tuloksiin, mikd kattaa myos selkeiden ja
Yhtendiiisten tietojen antamisen
riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta
vastaavien tahojen tehtivistd,
toimivaltuuksista ja vastuista,

e)  kaikkien asiaan liittyvien osapuolten
tasapainoisen osallistumisen edistiminen,
mukaan lukien elintarvikeketjun talouden
toimijat, kuluttajajirjestot seki muut
kansalaisyhteiskunnan organisaatiot;

f)  avoimen ja tasapuolisen
tiedonvaihdon varmistaminen

e alakohdassa tarkoitettujen asiaan
liittyvien osapuolten kanssa
elintarvikeketjuun liittyvistd riskeista.

fa) riskien vilttimisti koskevista
strategioista tiedottaminen kuluttajille; ja

fb) Vvidirin tiedon levittimisen ja sen
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TarKkistus 44

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

8 b artikla

Komission teksti

8 b artikla
Riskiviestinnin yleiset periaatteet

Riskiviestinnilta edellytetdin — ottaen
huomioon riskinarvioinnista ja
riskinhallinnasta vastaavien tahojen
tehtavat — seuraavaa:

a) silld on varmistettava, ettd tarkkoja,
aiheellisia ja ajantasaisia tietoja vilitetddn
vastavuoroisesti ldpindkyvyyden,
avoimuuden ja reagoivuuden periaatteiden
mukaisesti;

b)  sen on tarjottava avointa tietoa
riskianalyysiprosessin kaikissa vaiheissa
tieteellistd neuvontaa koskevien pyyntdjen
muotoilusta riskinarvioinnin ja
riskinhallintapaitosten tekemiseen;

c) siind on ofettava huomioon
kiisitykset riskist;

d)  sen on helpotettava ymmartdmystd ja
vuoropuhelua kaikkien asiaan liittyvien
osapuolten vililla; ja

€)  sen on oltava saavutettavissa, myos
niiden saavutettavissa, jotka eivit ole
prosessissa suoraan mukana; samalla on
otettava huomioon luottamuksellisuus ja
henkil6tietojen suoja.

lihteiden torjuminen.

Tarkistus

8 b artikla
Riskiviestinnin yleiset periaatteet

Riskiviestinnilta edellytetdin — ottaen
huomioon riskinarvioinnista ja
riskinhallinnasta vastaavien tahojen
tehtavat — seuraavaa:

a) silld on varmistettava, ettd tarkkoja,
taydellisid ja ajantasaisia tietoja vilitetdan
vastavuoroisesti kaikkien asiaan liittyvien
osapuolten kanssa lapindkyvyyden,
avoimuuden ja reagoivuuden periaatteiden
mukaisesti;

b)  sen on tarjottava avointa tietoa
riskianalyysiprosessin kaikissa vaiheissa
tieteellistd neuvontaa koskevien pyyntdjen
muotoilusta riskinarvioinnin ja
riskinhallintapaitosten tekemiseen;

c)  siind on kdsiteltiivi késityksid
riskisti;
d) sen on helpotettava ymmartdmysta ja

vuoropuhelua kaikkien asiaan liittyvien
osapuolten vélilla;

€)  sen on oltava saavutettavissa, myos
niiden saavutettavissa, jotka eivit ole
prosessissa suoraan mukana; samalla on
otettava huomioon luottamuksellisuus ja
henkil6tietojen suoja; ja

e a) Ssiti varten on muotoiltava
lihestymistapoja, jotta voidaan tiedottaa
paremmin vaaran ja riskin erosta.

15282/18
LITE

GIP.2

era/[P/mh 28



Tarkistus 45

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

& c artikla

Komission teksti

8 c artikla
Riskiviestinnin yleissuunnitelma

1. Annetaan komissiolle tiiviissé
yhteisyOssa
elintarviketurvallisuusviranomaisen ja
jasenvaltioiden kanssa ja asianmukaisten
julkisten kuulemisten jilkeen valtuudet
hyviksyd 57 a artiklan mukaisesti
delegoituja sdddoksid, joilla vahvistetaan
riskiviestinndn yleissuunnitelma
elintarvikeketjuun liittyvissé asioissa,
ottaen huomioon 8 a ja 8 b artiklassa
vahvistetut tavoitteet ja yleiset periaatteet.

2. Riskiviestinnén yleissuunnitelmalla
on edistettdvd yhdennettyja
riskiviestintipuitteita, joita seka
riskinarvioinnista ettd riskinhallinnasta
vastaavien tahojen on noudatettava
yhtendisesti ja jarjestelmaillisesti seké
unionin ettd kansallisella tasolla. Siind on

a)  yksiloitdava keskeiset tekijét, jotka on
otettava huomioon pohdittaessa tarvittavien
riskiviestintidtoimien tyyppid ja tasoa;

b)  yksiloitdva riskiviestinndssd kaytetyt
keskeiset vilineet ja kanavat ottaen
huomioon asiaankuuluvien kohderyhmien
tarpeet; ja

c) vahvistettava asianmukaiset
mekanismit, jotta voidaan vahvistaa
riskiviestinndn yhtendisyytta

Tarkistus

8 c artikla
Riskiviestinnin yleissuunnitelma

1. Annetaan komissiolle tiiviissé
yhteisy0ssa
elintarviketurvallisuusviranomaisen ja
jasenvaltioiden kanssa ja asianmukaisten
julkisten kuulemisten jilkeen valtuudet
hyviksyd 57 a artiklan mukaisesti
delegoituja sdddoksia, joilla tiydennetiiin
titd asetusta vahvistamalla riskiviestinnin
yleissuunnitelma elintarvikeketjuun
liittyvissd asioissa, ottaen huomioon 8 a ja
8 b artiklassa vahvistetut tavoitteet ja
yleiset periaatteet.

2. Riskiviestinnédn yleissuunnitelmalla
on edistettavd yhdennettyja
riskiviestintipuitteita, joita seka
riskinarvioinnista ettd riskinhallinnasta
vastaavien tahojen on noudatettava
yhtendisesti ja jarjestelmallisesti sekd
unionin ettd kansallisella tasolla. Siind on

a)  yksiloitdva keskeiset tekijét, jotka on
otettava huomioon pohdittaessa tarvittavien
riskiviestintidtoimien tyyppid ja tasoa;

b)  yksiloitdva riskiviestinndssd kaytetyt
keskeiset vilineet ja kanavat ottaen
huomioon tarpeen varmistaa kaikkien
asianomaisten osapuolten tasapuolinen
osallistuminen, elintarvikeketjun talouden
toimijat, kuluttajajirjestot seki muut
kansalaisyhteiskunnan organisaatiot
mukaan luettuina;

c) vahvistettava asianmukaiset
mekanismit, jotta voidaan vahvistaa
riskiviestinndn yhtendisyytta
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riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta
vastaavien tahojen parissa ja varmistaa
avoin vuoropuhelu kaikkien
asianomaisten osapuolten vililld.

3. Komissio hyvéksyy riskiviestinnidn
yleissuunnitelman viimeistdin [kahden
vuoden kuluttua tdmén asetuksen
soveltamispdivésti] ja pitdd sen ajan
tasalla, ottaen huomioon tekninen ja
tieteellinen kehitys ja saadut kokemukset.”;

Tarkistus 46

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

8 d artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 1 a alakohta (uusi)

riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta
vastaavien tahojen parissa, myds
tunnustamalla ja selittimdllii
Jjérjestelmillisesti mahdolliset erot
hyviksyttivdd riskitasoa koskevissa
tieteellisissd arvioinneissa tai sen
ymmdirtimisessid,

c a) vahvistettava 55 a artiklan
1 kohdassa tarkoitettujen tietojen
Jjulkistamista koskevat kiytinnon
Jérjestelyt ja aikataulut.

3. Komissio hyvéksyy riskiviestinnidn
yleissuunnitelman viimeistdian [kahden
vuoden kuluttua tdmén asetuksen
soveltamispdivésti] ja pitdd sen ajan
tasalla, ottaen huomioon tekninen ja
tieteellinen kehitys ja saadut kokemukset.;

Tarkistus

8 d artikla
Riskiviestinndn avoimuus

1.  Komissio,
elintarviketurvallisuusviranomainen ja
Jjdsenvaltiot hoitavat
elintarvikelainsdddintod koskevaan
riskiviestintddn liittyviit tehtivinsdi
erittiin avoimesti.

2. Komissio voi antaa asianmukaisia
suuntaviivoja.
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Asetus (EY) N:o 178/2002

9 artikla

Nykyinen teksti

9 artikla
Julkinen kuuleminen

Elintarvikelainsdadiant64 laadittaessa,
arvioitaessa ja tarkistettaessa on
toteutettava avoin julkinen kuuleminen
joko suoraan tai edustuselinten kautta,
paitsi jos se asian kiireellisyyden vuoksi ei
ole mahdollista.

Tarkistus 48

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 1 b alakohta (uusi)

Asetus (EY) N:o 178/2002

10 artikla

Nykyinen teksti

10 artikla
Yleisolle tiedottaminen

Jos on perustellut syyt epdilld, ettd
elintarvike tai rehu voi aiheuttaa riskin
ihmisen tai eldimen terveydelle,
viranomaisten on, rajoittamatta asiakirjojen
julkisuutta koskevien yhteison oikeuden ja
kansallisen oikeuden sddnnosten
soveltamista, toteutettava riskin luonne,
vakavuus ja laajuus huomioon ottaen
aiheellisia toimia, joilla tiedotetaan
yleisolle terveydelle aiheutuvan riskin
luonteesta, yksildiddén mahdollisimman
tarkkaan elintarvike tai rehu, elintarvike-

Tarkistus

1 a) Korvataan 9 artikla seuraavasti:
79 artikla
Julkinen kuuleminen

Riskianalyysid suoritettaessa sekdi
elintarvikelainsdddant6a laadittaessa,
arvioitaessa ja tarkistettaessa on
toteutettava avoin julkinen kuuleminen
joko suoraan tai edustuselinten kautta,
paitsi jos se asian kiireellisyyden vuoksi ei
ole mahdollista.”

Tarkistus

1b) Korvataan 10 artikla seuraavasti:
”10 artikla
Yleisolle tiedottaminen

1. Jos on perustellut syyt epdillé, ettd
elintarvike tai rehu voi aiheuttaa riskin
ihmisen tai eldimen terveydelle,
viranomaisten on, rajoittamatta asiakirjojen
julkisuutta koskevien yhteison oikeuden ja
kansallisen oikeuden sddnndsten
soveltamista, toteutettava aiheellisia ja
oikea-aikaisia toimia, joilla tiedotetaan
yleisdlle terveydelle aiheutuvan riskin
luonteesta, yksil6idddan mahdollisimman
tarkkaan Kkyseiset tuotteet ja kerrotaan
niiden mahdollisesti atheuttamasta riskista
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tai rehutyyppi ja kerrotaan sen
mahdollisesti aiheuttamasta riskistd sekd
toimenpiteistd, jotka on toteutettu tai jotka
aiotaan toteuttaa kyseisen riskin
ehkaisemiseksi, vihentdmiseksi tai
poistamiseksi.

Tarkistus 49

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 1 ¢ alakohta (uusi)

Asetus (EY) N:o 178/2002

22 artikla — 7 kohta

Nykyinen teksti

Se toimii tiiviissé yhteistyOssa niiden
toimivaltaisten elinten kanssa, jotka
Jjdsenvaltioissa huolehtivat
elintarviketurvallisuusviranomaisen
tehtiivid vastaavista tehtivisti.

Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 1 d alakohta (uusi)

Asetus (EY) N:o 178/2002

23 artikla — 1 kohta — b alakohta

sekd toimenpiteistd, jotka on toteutettu tai
jotka aiotaan toteuttaa kyseisen riskin
ehkaisemiseksi, vihentdmiseksi tai
poistamiseksi. Tdtdi kohtaa on sovellettava
myds silloin, kun vaatimusten
noudattamatta jittimisen epidiillidin
olevan seurausta sovellettavan unionin
lainsddddnnon mahdollisesta tahallisesta
rikkomisesta, jonka yhteydessii on
turvauduttu petollisiin tai vilpillisiin
kdytintoihin.

2. Tamdin artiklan 1 kohdan
yhdenmukaisen tiytintoonpanon
varmistamiseksi komissio antaa
viimeistiiin [12 kuukautta timdn
muutosasetuksen voimaantulon jilkeen]
tiytintoonpanosiddoksid, joissa
vahvistetaan kohdan soveltamista
koskevat yksityiskohtaiset sidnnot.”

Tarkistus
1c¢) Korvataan 22 artiklan 7 kohdan
toinen alakohta seuraavasti:

”Se toimii yhteistydssd Euroopan unionin
muiden arviointivirastojen kanssa.”
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Nykyinen teksti

b)  tukea ja kehittii yhdenmukaisten
riskinarviointimenetelmien koordinointia
sen toiminta-ajatukseen sisdltyvilld aloilla;

TarKkistus 51

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

25 artikla — 1 a kohta

Komission teksti

1 a. Edelld olevassa 1 kohdassa
tarkoitettujen jésenten ja varajasenten
liséksi johtokuntaan kuuluu

a)  kaksi komission nimittimad jasentd
ja varajisentd, jotka edustavat komissiota
jajoilla on dénioikeus.

b)  yksi Euroopan parlamentin
nimittimdi jésen, jolla on danioikeus.

c) neljdjisentd, jotka edustavat
kansalaisyhteiskunnan ja elintarvikeketjun
etuja eli yksi kuluttajajérjestoistd, yksi
ympéristdalan kansalaisjirjestoistd, yksi
viljelijdjarjestoistd ja yksi elinkeinoeldmén
Jjérjestoistd ja joilla on dénioikeus.
Neuvosto nimittdd ndma jasenet Euroopan
parlamenttia kuultuaan komission
laatimasta luettelosta, jossa on enemméan
nimid kuin tdytettavid paikkoja on.
Komission laatima luettelo, johon on

Tarkistus

1d) Korvataan 23 artiklan ensimmidiisen
kohdan b alakohta seuraavasti:

”b) edistiii ja koordinoida monialaista
lihestymistapaa soveltaen
yhdenmukaisten
riskinarviointimenetelmien kehittimisti
sen toiminta-ajatukseen siséltyvilld aloilla
ottaen erityisesti huomioon kemiallisten
aineiden yhteisvaikutukset, joilla voi olla
vaikutusta ihmisten terveyteen ja
ympdristoon;”

Tarkistus

1 a. Edelld olevassa 1 kohdassa
tarkoitettujen jésenten ja varajdsenten
liséksi johtokuntaan kuuluu

a)  kaksi komission nimittdimad jasentd
ja varajisentd, jotka edustavat komissiota
jajoilla on dénioikeus.

b)  kaksi Euroopan parlamentin
nimittimdid jisentd, joilla on danioikeus.

¢)  kuusi jasentd, jotka edustavat
kansalaisyhteiskunnan ja elintarvikeketjun
etuja eli yksi kuluttajajérjestoistd, yksi
ympéristdalan kansalaisjirjestoista, yksi
kansanterveysalan kansalaisjirjestoistd,
yksi viljelijdjérjestoistd, yksi
maatalouskemikaalialan jirjestoistii ja
yksi elinkeinoeldmén jirjestdistd ja joilla
on dénioikeus. Neuvosto nimittdd ndma
jasenet Euroopan parlamenttia kuultuaan
komission laatimasta luettelosta, jossa on
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liitetty tarvittavat tausta-asiakirjat,
toimitetaan Euroopan parlamentille.
Mahdollisimman pian ja kolmen
kuukauden kuluessa tiedonannosta
Euroopan parlamentti voi toimittaa
nidkemyksensé pohdittavaksi neuvostolle,
joka tdmaén jdlkeen nimittd4 nama jasenet.

Tarkistus 52

Ehdotus asetukseksi

1 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — ¢ alakohta
Asetus (EY) N:o 178/2002

25 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jidsenten ja varajiisenten toimikausi
on nelji vuotta. Edelld olevan 1 a kohdan
a ja b alakohdassa tarkoitettujen jisenten
toimikauden kestoa ei kuitenkaan ole
rajoitettu. Edelld olevan f1 a kohdan ¢
alakohdassa tarkoitettujen jasenten
toimikausi voidaan uusia vain kerran.

Tarkistus 159

Ehdotus asetukseksi

enemman nimié kuin tiytettavid paikkoja
on. Komission laatima luettelo, johon on
liitetty tarvittavat tausta-asiakirjat,
toimitetaan Euroopan parlamentille.
Mahdollisimman pian ja kolmen
kuukauden kuluessa tiedonannosta
Euroopan parlamentti voi toimittaa
nidkemyksensi pohdittavaksi neuvostolle,
joka tdmaén jélkeen nimittd4d nama jasenet.

Tarkistus

2.  Edelli 1 a kohdan b alakohdassa
tarkoitettujen jisenten toimikausi on
enintddan 2,5 vuotta; Edelld olevan

1 a kohdan a ja ¢ alakohdassa tarkoitettujen
jasenten toimikausi on viisi vuotta. Edella
olevan fl a kohdan c alakohdassa
tarkoitettujen jdsenten toimikausi voidaan
uusia vain kerran.

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta — -a alakohta (uusi)

Asetus (EY) N:o 178/2002

28 artikla — 4 kohta — 1 alakohta —johdantokappale

Komission teksti

Tarkistus

-a) Korvataan 28 artiklan 4 kohdan
johdantolause seuraavasti:

YTiedelautakunnat muodostuvat
riippumattomista tieteellisisti
asiantuntijoista, jotka ovat aktiivista
tutkimustyotd tekevid ja
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Tarkistus 53

Ehdotus asetukseksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta — a ja b alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

28 artikla — 5-5 g kohta

Komission teksti

5. Johtokunta nimittdd viiden vuoden
pituiseksi toimikaudeksi, joka voidaan
uusia, ne tiedekomitean jésenet, jotka eivét
ole tiedelautakuntien jésenid, ja 5 b
kohdassa tarkoitetut lisdjdsenet
toiminnanjohtajan tekemdisti
ehdotuksesta sen jilkeen, kun
kiinnostuksenilmaisupyynté on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessii,
asiaa koskevissa johtavissa tieteellisissdi
Jjulkaisuissa ja
elintarviketurvallisuusviranomaisen
verkkosivustolla.

5 a. Johtokunta nimittiii
tiedelautakuntien jisenet viiden vuoden
pituiseksi toimikaudeksi, joka voidaan
uusia, seuraavaa menettelyd noudattaen:

a)  Toiminnanjohtaja ldhettiii
johtokuntaa kuultuaan jdsenvaltioille
Ppyynnon kussakin tiedelautakunnassa
tarvittavasta monialaisesta
asiantuntemuksesta ja ilmoittaa niiden
asiantuntijoiden lukumdidirin, jotka
Jjésenvaltioiden on nimettiivi.
Toiminnanjohtaja ilmoittaa jisenvaltioille
elintarviketurvallisuusviranomaisen
riippumattomuutta koskevasta politiikasta
ja tiedelautakuntien jiseniin
sovellettavista tiytintoonpanosdadnndoisti.
Jisenvaltioiden on kiynnistettivii
kiinnostuksenilmaisupyynto, jonka
perusteella ehdokkaat nimetddn.

tutkimustuloksensa vertaisarvioiduissa
tieteellisissi aikakauslehdissd julkaisevia
tutkijoita.”

Tarkistus

5. Johtokunta nimittda viiden vuoden
pituiseksi toimikaudeksi, joka voidaan
uusia, ne tiedekomitean jdsenet, jotka eivit
ole tiedelautakuntien jésenid, ja
tiedelautakuntien jisenet seuraavaa
menettelydi noudattaen:

a)  Toiminnanjohtaja julkaisee
johtokuntaa kuultuaan
kiinnostuksenilmaisupyynnon Euroopan
unionin virallisessa lehdessd, asiaa
koskevissa johtavissa tieteellisissii
Jjulkaisuissa ja
elintarviketurvallisuusviranomaisen
verkkosivustolla ja tiedottaa siitii
jasenvaltioille. Pyynndssi vahvistetaan
kussakin tiedelautakunnassa tarvittava
monialainen asiantuntemus ja ilmoitetaan
tarvittava asiantuntijoiden lukumdidrd.
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Toiminnanjohtaja ilmoittaa jisenvaltioille
lihetetyisti pyynndoistii johtokunnalle.

b)  Jasenvaltioiden on nimettiivi
asiantuntijoita niin, ettd pddstdidn
yhteensii toiminnanjohtajan ilmoittamaan
lukumdidrddin. Kunkin jisenvaltion on
nimettivd vihintidn 12 tieteellisti
asiantuntijaa. Jasenvaltiot voivat nimetd
muiden jisenvaltioiden kansalaisia.

c)  Toiminnanjohtaja laatii
jésenvaltioiden nimedmien chdokkaiden
pohjalta kutakin tiedelautakuntaa varten
asiantuntijaluettelon, jossa on nimid
enemmaén kuin nimitettdvia jasenia.
Toiminnanjohtaja ei saa laatia téllaista
luetteloa, jos hin voi perustella, ettd
nimetyt ehdokkaat ovat sellaisia, ettd hin ei
voi tdmén kohdan d alakohdassa
vahvistetut valintaperusteet huomioon
ottaen laatia laajempaa luetteloa.
Toiminnanjohtaja toimittaa luettelon
johtokunnalle nimittdmisti varten.

d) Jésenvaltioiden suorittamaan
ehdokkaiden nimeédmiseen,
toiminnanjohtajan suorittamaan valintaan
ja johtokunnan suorittamiin nimityksiin on
sovellettava seuraavia perusteita:

1)  korkeatasoinen tieteellinen
asiantuntemus;
i1)  riippumattomuus ja eturistiriitojen

puute 37 artiklan 2 kohdan seka
elintarviketurvallisuusviranomaisen
riippumattomuutta koskevan politiikan ja
tiedelautakuntien jasenten
riippumattomuutta koskevien
taytdntoonpanosidntdjen mukaisesti;

ii1)  monitieteellistd asiantuntemusta
koskevien tarpeiden tdyttdminen siind
lautakunnassa, johon nimitykset on
tarkoitus tehdi, ja sovellettava

b) Jasenvaltioiden on varmistettava
kiinnostuksenilmaisupyynnon laaja
levitys tiedeyhteison piirissi. Ne voivat
myds nimetid ilmoitettujen alojen
asiantuntijoita, jos nimd nimitykset
tehdiiin kansallisen
kiinnostuksenilmaisupyynnon perusteella.

c¢)  Toiminnanjohtaja laatii
vastaanotettujen hakemusten ja
nimettyjen ehdokkaiden nimitysten
pohjalta sekd
elintarviketurvallisuusviranomaisen
riippumattomuutta koskevan politiikan ja
tiedelautakuntien jiseniin sovellettavien
tiytintoonpanosidntojen mukaisesti
kutakin tiedelautakuntaa varten
asiantuntijaluettelon, jossa on nimid
enemmaén kuin nimitettdvia jasenia.
Toiminnanjohtaja ei saa laatia téllaista
luetteloa, jos hin voi perustella, ettd
hakemukset ja nimetyt ehdokkaat ovat
sellaisia, ettd hén ei voi tdmén kohdan

d alakohdassa vahvistetut valintaperusteet

huomioon ottaen laatia laajempaa luetteloa.

Toiminnanjohtaja toimittaa luettelon
johtokunnalle nimittdmisti varten.

d) Jésenvaltioiden suorittamaan
ehdokkaiden nimedmiseen,
toiminnanjohtajan suorittamaan valintaan
ja johtokunnan suorittamiin nimityksiin on
sovellettava seuraavia perusteita:

1)  korkeatasoinen tieteellinen
asiantuntemus;
i1)  riippumattomuus ja eturistiriitojen

puute 37 artiklan 2 kohdan seka
elintarviketurvallisuusviranomaisen
riippumattomuutta koskevan politiikan ja
tiedelautakuntien jdsenten
riippumattomuutta koskevien
taytdntoonpanosiintdjen mukaisesti;

ii1)  monitieteellistd asiantuntemusta
koskevien tarpeiden tdyttiminen siind
lautakunnassa, johon nimitykset on
tarkoitus tehdi, ja sovellettava

kielijjarjestely. kieljjarjestely.
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e) Johtokunnan on varmistettava, ettd
lopullisissa nimityksissd saavutetaan
mahdollisimman laaja maantieteellinen
jakauma.

5bh. Kun
elintarviketurvallisuusviranomainen
havaitsee, ettd jostakin tai useammasta
lautakunnasta puuttuu tiettya
asiantuntemusta, toiminnanjohtaja ehdottaa
johtokunnalle lisdjdsenid nimitettavéksi
lautakuntaan/lautakuntiin 5 kohdassa
sdddetyn menettelyn mukaisesti.

5 c. Johtokunnan on hyvéksyttiva
toiminnanjohtajan ehdotuksesta saannot
tdmén artiklan 5 @ ja 5 b kohdassa
esitettyjen menettelyjen yksityiskohtaisesta
jarjestdmisestd ja aikataulusta.

5d. Jisenvaltioiden on otettava kdiyttoon
toimenpiteet, joilla varmistetaan, etti
tiedelautakuntien jdsenet toimivat
riippumattomasti eikd heilld ole
eturistiriitoja 37 artiklan 2 kohdan ja
elintarviketurvallisuusviranomaisen
sisdisten toimenpiteiden mukaisesti.
Jisenvaltioiden on varmistettava, etti
tiedelautakuntien jisenilli on
mahdollisuus kayttdd tarvittava aika ja
tyOpanos
elintarviketurvallisuusviranomaisen
tyohon. Jéasenvaltioiden on varmistettava,
ettii tiedelautakuntien jisenet eivit saa
mitdén ohjeistusta kansallisella tasolla ja
ettd heidén riippumaton tieteellinen
panoksensa unionin tason
riskinarviointijdrjestelméén tunnustetaan
prioriteettitehtdviksi elintarvikeketjun
turvallisuuden suojelemiseksi.

5 e. Jiasenvaltioiden on varmistettava, etta
julkiset elimet, joiden palveluksessa ndama
tieteelliset asiantuntijat ovat, ja ne tahot,
jotka ovat vastuussa prioriteettien
asettamisesta tieteellisille elimille, joiden
palveluksessa ndma asiantuntijat ovat,
panevat tdytdntoon 5 d kohdassa sdddetyt
toimenpiteet.

e) Johtokunnan on varmistettava, etti
lopullisissa nimityksissd saavutetaan
mahdollisimman laaja maantieteellinen
jakauma.

5a. Kun
elintarviketurvallisuusviranomainen
havaitsee, ettd jostakin tai useammasta
lautakunnasta puuttuu tiettya
asiantuntemusta, toiminnanjohtaja ehdottaa
johtokunnalle lisdjdsenid nimitettavéksi
lautakuntaan/lautakuntiin 5 kohdassa
sdddetyn menettelyn mukaisesti.

5 b. Johtokunnan on hyviksyttiva
toiminnanjohtajan ehdotuksesta saannot
tdmén artiklan 5 ja 5 a kohdassa esitettyjen
menettelyjen yksityiskohtaisesta
jarjestdmisestd ja aikataulusta.

5 c. Tiedelautakuntien jisenten on
toimittava riippumattomasti eika heilld saa
olla eturistiriitoja 37 artiklan 2 kohdan ja
elintarviketurvallisuusviranomaisen
sisdisten toimenpiteiden mukaisesti. Heilldi
on oltava mahdollisuus kiyttda tarvittava
aika ja tyOopanos
elintarviketurvallisuusviranomaisen
tyohon, he eivit saa ottaa vastaan mitdin
ohjeistusta kansallisella tasolla ja heidén
riippumaton tieteellinen panoksensa
unionin tason riskinarviointijirjestelmaan
on tunnustettava prioriteettitehtavaksi
elintarvikeketjun turvallisuuden
suojelemiseksi.

5d. Jasenvaltioiden on tarvittaessa
varmistettava, ettd julkiset elimet, joiden
palveluksessa ndma tieteelliset asiantuntijat
ovat, ja ne tahot, jotka ovat vastuussa
prioriteettien asettamisesta tieteellisille
elimille, joiden palveluksessa ndmé
asiantuntijat ovat, panevat tdytantoon 5 ¢
kohdassa sdddettyjen edellytysten
tiyttymisen varmistamiseen tarvittavat
toimenpiteet.

5f. Elintarviketurvallisuusviranomaisen 5 e. Elintarviketurvallisuusviranomaisen
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on tuettava tiedelautakuntien tehtavia on tuettava tiedelautakuntien tehtavia

organisoimalla niiden tyoté, erityisesti organisoimalla niiden tyoté, erityisesti
elintarviketurvallisuusviranomaisen elintarviketurvallisuusviranomaisen
henkilokunnan tai 36 artiklassa henkilokunnan tai 36 artiklassa
tarkoitettujen kansallisten tieteellisten tarkoitettujen kansallisten tieteellisten
organisaatioiden toteuttamaa organisaatioiden toteuttamaa
valmistelutyotd, myos hyodyntamalla valmistelutyotd, myos hyodyntamalla
mahdollisuutta laatia tieteellisid lausuntoja mahdollisuutta laatia tieteellisid lausuntoja
tiedelautakuntien vertaistarkastelua varten tiedelautakuntien vertaistarkastelua varten
ennen niiden hyvaksymista. ennen niiden hyvaksymista.
5 g. Kussakin tiedelautakunnassa on 5f Kussakin tiedelautakunnassa on
enintddn 21 jasenta. enintddn 21 jésenta.

5fa.

Elintarviketurvallisuusviranomaine
n tarjoaa lautakuntien jisenille
perusteellista koulutusta
riskinarviointiprosessista.

Tarkistus 54

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta — ¢ alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

28 artikla — 9 kohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
kunkin tiedelautakunnan jésenten maaria § b) kunkin tiedelautakunnan jasenten
g kohdassa sdddetyissd enimmaisrajoissa. madrdd 5 fkohdassa sdddetyissd
enimma4israjoissa.

Tarkistus 55

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta — ¢ a alakohta (uusi)

Asetus (EY) N:o 178/2002

28 artikla — 9 kohta — g a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

ca) Lisdtidn 28 artiklan 9 kohtaan

15282/18 era/[P/mh
LIITE GIP.2

38



Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 3 a alakohta (uusi)

Asetus (EY) N:o 178/2002

29 artikla — 6 kohta

Komission teksti

Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi

1 artikla — 1 kohta — 4 alakohta
Asetus (EY) N:o 178/2002

32 a artikla

Komission teksti

Mahdollisen elintarvikelainsdddannon
mukaisen luvan hakijan pyynnosta
elintarviketurvallisuusviranomaisen
henkiloston on annettava neuvoja
lupahakemusta koskevista sddinnoksistd ja

alakohta seuraavasti:

”g a) hakijoiden mahdollisuutta puuttua
uusia tietoja esittimdilld kriittisiin
huolenaiheisiin enintdidin kuuden
kuukauden pituisen ajanjakson aikana,
ellei elintarviketurvallisuusviranomaisen
kanssa ole muusta sovittu, ja ennen kuin
elintarviketurvallisuusviranomainen on
julkaissut lausuntonsa.”

Tarkistus

3 a) Lisdtidin 29 artiklan 6 kohdan
loppuun virke seuraavasti:

PSdiidnndoilld ei saa mahdollistaa, etti tietyt
tieteelliset tutkimustulokset suljetaan
lihtokohtaisesti ulkopuolelle, erityisesti
jos ne on julkaistu
vertaisarviointiprosessin jilkeen.”

Tarkistus

Elintarviketurvallisuusviranomainen
Jjulkaisee ohjeita, jotka sisdltéivit kysymys-
vastausluetteloita ja joissa kisitellddiin
lupahakemuksen hallinnollisia ja
tieteellisid vaatimuksia. Mahdollisen

15282/18
LITE

GIP.2

era/[P/mh 39



sen vaaditusta sisdllosti.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen
henkiloston antamat neuvot eivit rajoita
eivitkd sido lupahakemusten myohempéa
arviointia tiedelautakunnissa.

Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi

1 artikla — 1 kohta — 4 alakohta
Asetus (EY) N:o 178/2002

32 b artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Perustetaan unionin
tutkimusrekisteri, joka sisiltaa
elintarvikealan toimijoiden teettamét
tutkimukset unionin
elintarvikelainsdddannon mukaisen luvan

elintarvikelainsddddnnon mukaisen luvan
hakijan pyynnosti
elintarviketurvallisuusviranomaisen on
Jérjestettiivi neuvontatilaisuuksia, joissa
selvitetidn vaadittua sisdltod sekd
erilaisten testien ja tutkimusten
toteuttamista suunnitellun tuotteen
laadun, turvallisuuden ja tehokkuuden
osoittamiseksi.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen
antamat neuvot eivit rajoita eivitka sido
lupahakemusten my6hempéé arviointia
tiedelautakunnissa. Neuvoja antava
elintarviketurvallisuusviranomaisen
henkilosto ei saa osallistua mihinkddin
valmistelevaan tieteelliseen toimintaan,
Jjoka liittyy suoraan tai episuorasti
hakemukseen, jota varten neuvoja on

pyydetty.

Komissio arvioi [36 kuukautta timdin
asetuksen voimaantulosta] mennessd
timdn artiklan vaikutusta
elintarviketurvallisuusviranomaisen
toimintaan. Komissio kiinnittdd tilloin
erityistii huomiota henkiloston tyomdidrin
Jja tehtivien lisddintymiseen seki siihen,
onko soveltaminen johtanut
elintarviketurvallisuusviranomaisen
resurssien siirtymiseen muualle yleisen
edun mukaisen toiminnan
kustannuksella.

Tarkistus

1.  Perustetaan unionin
tutkimusrekisteri, joka sisdltda
elintarvikealan toimijoiden teettamét
tutkimukset unionin
elintarvikelainsdddannon mukaisen luvan
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saamiseksi. Elintarvikealan toimijoiden on

ilmoitettava viipymaétté
elintarviketurvallisuusviranomaiselle
unionin elintarvikelainsdéddannon nojalla
tehtdavin tulevan lupahakemuksen tueksi
teetetyn tutkimuksen kohteesta.
Elintarviketurvallisuusviranomainen
hallinnoi rekisteria.

Tarkistus 59

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 4 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

32 b artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 60

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 4 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

32 b artikla — 2 kohta

saamiseksi tai uusimiseksi. Elintarvikealan
toimijoiden on ilmoitettava viipymétté
elintarviketurvallisuusviranomaiselle
unionin elintarvikelainsddddnnon nojalla
tehtdavin tulevan lupahakemuksen tai luvan
uusimista koskevan hakemuksen tueksi
EU:ssa tai sen ulkopuolella teetetyn
tutkimuksen kohteesta.
Elintarviketurvallisuusviranomainen
hallinnoi rekisteria.

Tarkistus

1 a. Teetetyissii tutkimuksissa otetaan
huomioon Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 2010/63/EU" ¢
tieteellisiin tarkoituksiin kdytettivien
eliinten suojelusta.

'« Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 piiivind
syyskuuta 2010, tieteellisiin tarkoituksiin
kiiytettivien eliinten suojelusta (EUVL L
276, 20.10.2010, s. 33).
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Komission teksti

2. Edelld olevan 1 kohdan mukaista
ilmoittamisvelvollisuutta sovelletaan my0s
unionin laboratorioihin, jotka tekevét
kyseisid tutkimuksia.

Tarkistus 61

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 4 alakohta
Asetus (EY) N:o 178/2002

32 b artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 62

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 4 alakohta
Asetus (EY) N:o 178/2002

32 b artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 63

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

2. Edelld olevan 1 kohdan mukaista
ilmoittamisvelvollisuutta sovelletaan myos
kaikkiin laitoksiin, mukaan lukien
laboratoriot, laitokset tai yliopistot, jotka
tekevit kyseisid tutkimuksia.

Tarkistus

2 a. Tietoja, jotka on saatu teetetyisti
tutkimuksia, joita ei ole rekisteroity, ei
kéiytetd riskinarvioinnissa.

Tarkistus

2 b. Tutkimuksen kohde hyviksytiin
vain, jos kaikista rekisterdidyistii
tutkimuksista on toimitettu kaikki tiedot.

15282/18
LITE

era/[P/mh 42

GIP.2



1 artikla — 1 kohta — 4 alakohta
Asetus (EY) N:o 178/2002

32 b artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 64

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 4 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

32 b artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 4 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

32 b artikla — 4 b kohta (uusi)

Tarkistus

3a. Jos
elintarviketurvallisuusviranomainen
PWtid ja vastaanottaa lisitietoja
hakijalta, kyseiset tiedot on lisdittivi
asianmukaisesti merkittynd unionin
rekisteriin ja asetettava kansalaisten
saataville.

Tarkistus

4 a. Komissio antaa delegoituja
sdddoksid 57 a artiklan mukaisesti timdn
asetuksen tiydentimiseksi sddtimalldi
ilmoittamisvelvoitteen rikkomisten
seuraamuksista.

15282/18
LITE

era/[P/mh
GIP.2

43



Komission teksti

Tarkistus 66

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 4 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

32 c artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Jos unionin
elintarvikelainsdddannossa sdddetdén, ettd
lupa voidaan uusia, uusimista hakevan
mahdollisen tahon on ilmoitettava
elintarviketurvallisuusviranomaiselle
tutkimuksista, joita se aikoo suorittaa tété
varten. Tdman ilmoituksen saatuaan
elintarviketurvallisuusviranomainen
kdynnistdd sidosryhmien ja kansalaisten
julkisen kuulemisen uusimista koskevista
aiotuista tutkimuksista ja antaa neuvoja
aiotun uusimista koskevan hakemuksen
sisdllostd ottaen huomioon saadut
kommentit.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen
antamat neuvot eivit rajoita eivitka sido
luvan uusimista koskevien hakemusten
myOhempéd arviointia tiedelautakunnissa.

Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 4 alakohta

Tarkistus

4 b. Tiiti artiklaa ei sovelleta ennen
[timdén muutosasetuksen
voimaantulopdivi] teetettyihin
tutkimuksiin.

Tarkistus

1.  Jos unionin
elintarvikelainsdddannossa sdddetddn, ettd
lupa voidaan uusia, uusimista hakevan
mahdollisen tahon on ilmoitettava
elintarviketurvallisuusviranomaiselle
tutkimuksista, joita se aikoo suorittaa tété
varten. Tdmaéan ilmoituksen saatuaan
elintarviketurvallisuusviranomainen
kdynnistdd sidosryhmien ja kansalaisten
julkisen kuulemisen uusimista koskevista
aiotuista tutkimuksista ja antaa neuvoja
aiotun uusimista koskevan hakemuksen
sisdllostd ottaen huomioon saadut
kommentit, jotka ovat aiotun uusimisen
riskinarvioinnin kannalta
merkityksellisid.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen
antamat neuvot eivit rajoita eivitka sido
luvan uusimista koskevien hakemusten
myOhempéd arviointia tiedelautakunnissa.
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Asetus (EY) N:o 178/2002

32 c artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Elintarviketurvallisuusviranomainen
kuulee sidosryhmié ja kansalaisia
tutkimuksista, joita esitetdin
lupahakemusten tueksi, kunhan
elintarviketurvallisuusviranomainen on
julkaissut ne 38 artiklan ja 39-39 f artiklan
mukaisesti, sen kartoittamiseksi, onko
lupahakemuksen kohteesta saatavilla muita
tieteellisid tietoja tai tutkimuksia. Tata
sadnnostd ei sovelleta mahdollisiin muihin
tdydentéviin tietoihin, joita hakijat
toimittavat riskinarviointiprosessin aikana.

Tarkistus 68

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 4 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

32 d artikla

Komission teksti

Komission asiantuntijat suorittavat
tarkastuksia, myds auditointeja, saadakseen
varmuuden siitd, ettd testauslaitokset
noudattavat asiaankuuluvia vaatimuksia
tehdesséén testejd ja tutkimuksia, jotka on
toimitettu
elintarviketurvallisuusviranomaiselle osana
unionin elintarvikelainsédddédnnon nojalla

Tarkistus

2. Elintarviketurvallisuusviranomainen
kuulee kahden kuukauden kuluessa
sidosryhmid ja kansalaisia tutkimuksista,
joita esitetddn lupahakemusten tueksi,
kunhan
elintarviketurvallisuusviranomainen on
julkaissut ne 38 artiklan ja 39-39 f artiklan
mukaisesti, sen kartoittamiseksi, onko
lupahakemuksen kohteesta saatavilla muita
tieteellisid tietoja tai tutkimuksia, jotka
perustuvat riippumattomaan
vertaisarvioituun kirjallisuuteen tai jotka
on tehty kansainviilisten ohjeiden ja
hyviin laboratoriokdytinnén mukaisesti ja
Jjotka eiviit vaikuta
elintarviketurvallisuusviranomaisen 33
artiklan mukaisiin velvollisuuksiin. Tata
sddnnostd ei sovelleta mahdollisiin muihin
tdydentiviin tietoihin, joita hakijat
toimittavat riskinarviointiprosessin aikana.

Tarkistus

Komission terveyden ja
elintarviketurvallisuuden pddosaston
asiantuntijat suorittavat tarkastuksia, myos
auditointeja, saadakseen varmuuden siité,
ettd unionissa ja kolmansissa maissa
sijaitsevat testauslaitokset noudattavat
asiaankuuluvia vaatimuksia tehdessddn
testejd ja tutkimuksia, jotka on toimitettu
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tehtyd lupahakemusta. Nama tarkastukset
organisoidaan yhteistydssé jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa.

Tarkistus 161

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 4 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

32 e artikla

Komission teksti

Komissio voi pyytid poikkeuksellisissa
olosuhteissa
elintarviketurvallisuusviranomaista
teettiméaén tieteellisid tutkimuksia
riskinarviointiprosessissa kiytetyn niayton
todentamiseksi, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta elintarvikelainsdddannon
nojalla lupaa hakevien velvollisuutta
osoittaa lupajéarjestelméin toimitetun
hakemuksen kohteen turvallisuus.
Teetettdavit tutkimukset voivat olla alaltaan
laajempia kuin todentamisen kohteena
oleva néytto.”;

Tarkistus 70

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 4 alakohta
Asetus (EY) N:o 178/2002

32 e artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

elintarviketurvallisuusviranomaiselle osana
unionin elintarvikelainsédddédnnon nojalla
tehtyd lupahakemusta. Nama tarkastukset
organisoidaan yhteisty0ssé jasenvaltioiden
ja kyseisten kolmansien valtioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa.

Tarkistus

Komissio voi ristiriitaisten tieteellisten
tulosten tapauksessa pyytiii
elintarviketurvallisuusviranomaista
teettiméaén tieteellisid tutkimuksia
riskinarviointiprosessissa kiytetyn niayton
todentamiseksi, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta elintarvikelainsdddannon
nojalla lupaa hakevien velvollisuutta
osoittaa lupajéarjestelmédn toimitetun
hakemuksen kohteen turvallisuus.
Teetettdavit tutkimukset voivat olla alaltaan
laajempia kuin todentamisen kohteena
oleva néyttod riskinarviointiprosesseissa.
Todentamistutkimukset rahoitetaan
hakijoiden yhteiseen rahastoon
maksamilla rahoitusosuuksilla. Komissio
hyviksyy delegoidun sdididoksen 57 a
artiklan mukaisesti ja mddrittdd timdn
rahaston yksityiskohtaiset sddnnot.”;

Tarkistus
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Tarkistus 71

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 4 a alakohta (uusi)

Asetus (EY) N:o 178/2002

33 artikla — 1 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 72

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 5 alakohta — a alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

38 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Elintarviketurvallisuusviranomaisen
toiminnan on oltava mahdollisimman
avointa. Sen on erityisesti julkaistava
vilpymatti

Tarkistus 73

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 5 alakohta — a alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

38 artikla — 1 kohta — a alakohta

Teetetyissd tutkimuksissa on otettava
huomioon direktiivi 2010/63/EU .

Tarkistus

4 a) Lisdtidn 33 artiklan 1 kohtaan
alakohta seuraavasti:

”d a) yhteisvaikutukset ja kasautuvat
vaikutukset.”

Tarkistus

1.  Elintarviketurvallisuusviranomaisen
toiminnan on oltava mahdollisimman
avointa asetuksen (EY) N:o 1367/2006
mukaisesti timdn vaikuttamatta
kuitenkaan asetuksen (EU) N:o
1049/2001 soveltamiseen. Sen on
erityisesti julkaistava viipymatta
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Komission teksti

a) tiedekomitean ja tiedelautakuntien ja
niiden tyOoryhmien esityslistat ja
poytékirjat;

Tarkistus 74

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 5 alakohta — a alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

38 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c)  unionin elintarvikelainsdaddnndn
nojalla tehtyjen lupahakemusten tueksi
esitetyt tieteelliset tiedot, tutkimukset ja
muut tiedot, mukaan luettuna hakijan
toimittamat tdydentédvat tiedot, sekd
tieteellisid selvityksid, myds tieteellistd
lausuntoa, koskevia Euroopan parlamentin,
komission ja jdsenvaltioiden pyyntdja
tukevat muut tieteelliset tiedot, ottaen
huomioon luottamuksellisten tietojen ja
henkilGtietojen suoja 39-39 f artiklan
mukaisesti;

Tarkistus 75

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 5 alakohta — a alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

38 artikla — 1 kohta — d alakohta

Tarkistus

a)  johtokunnan, neuvoa-antavan
komitean, tiedekomitean ja
tiedelautakuntien ja niiden tyoryhmien
esityslistat, osallistujaluettelot ja
poytikirjat;

Tarkistus

¢)  unionin elintarvikelainsdaddnndn
nojalla tehtyjen lupahakemusten tueksi
esitetyt tieteelliset tiedot, tutkimukset ja
muut tiedot, mukaan luettuna hakijan
toimittamat tdydentdvét tiedot, sekd
tieteellisid selvityksid, myds tieteellistd
lausuntoa, koskevia Euroopan parlamentin,
komission ja jdsenvaltioiden pyyntdja
tukevat muut tieteelliset tiedot, ottaen
huomioon tietojen julkaisemisen
vilttimdttomyyden ylivoimaisen yleisen
edun vuoksi ja luottamuksellisten tietojen
ja henkil6tietojen suojan 39-39 f artiklan
mukaisesti;
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Komission teksti

d) tiedot, joihin sen tieteelliset
selvitykset, my0s tieteelliset lausunnot,
perustuvat, ottaen huomioon
luottamuksellisten tietojen ja
henkil6tietojen suoja 39-39 f artiklan
mukaisesti;

Tarkistus 76

Ehdotus asetukseksi

1 artikla — 1 kohta — 5 alakohta — a alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

38 artikla — 1 kohta — h a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 77

Ehdotus asetukseksi

1 artikla — 1 kohta — 5 alakohta — a alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

38 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1) elintarviketurvallisuusviranomaisen
32 aja 32 c artiklan nojalla mahdollisille
hakijoille antamat neuvot hakemuksen
toimittamista edeltdvissa vaiheessa.

Tarkistus

d) tiedot, joihin sen tieteelliset
selvitykset, my0s tieteelliset lausunnot,
perustuvat, ottaen huomioon tietojen

Jjulkaisemisen viilttimdttomyyden
ylivoimaisen yleisen edun vuoksi ja

luottamuksellisten tietojen ja
henkil6tietojen suojan 3939 f artiklan
mukaisesti;

Tarkistus

h a) hakijan nimed ja hakemuksen
otsikkoa koskevat tiedot;

Tarkistus

1) elintarviketurvallisuusviranomaisen

32 aja 32 c artiklan nojalla mahdollisille
hakijoille antamat yleiset neuvot
hakemuksen toimittamista edeltdvissi
vaiheessa.

Tarkistus 78
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Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 5 alakohta — a alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

38 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Ensimmaisessé alakohdassa tarkoitetut
asiakirjat ja tiedot on julkaistava
elintarviketurvallisuusviranomaisen
verkkosivustolla omassa osiossaan.
Kyseisen osion on oltava julkisesti ja
helposti saatavilla. Ndma asiakirjat ja
tiedot on voitava ladata ja tulostaa ja niistd
on voitava tehdd hakuja sdhkoisessa
muodossa.

Tarkistus 79

Ehdotus asetukseksi

1 artikla — 1 kohta — 5 alakohta — b alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

38 artikla — 1 a kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

1 a. Edelld olevan 1 kohdan c alakohdassa

Tarkistus

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetut
asiakirjat ja tiedot on julkaistava
elintarviketurvallisuusviranomaisen
verkkosivustolla omassa osiossaan.
Kyseisen osion on oltava julkisesti ja
helposti saatavilla, siihen tutustuvien on
annettava selked sihkoisesti tallennettu
sitoumus ja sen kaupalliseen kdyttoon on
sovellettava toimenpiteitd ja
seuraamuksia, jotka ovat vaikuttavia,
oikeasuhteisia ja ennaltaehkiisevid.
Nama asiakirjat ja tiedot on voitava ladata
ja tulostaa jéljitettivyyden vuoksi
vesileimalla varustettuina, ja niista on
voitava tehdd hakuja sdhkoisessd
muodossa, joka on koneellisesti
luettavissa. Niiden toimenpiteiden
painopisteen on oltava asiakirjojen
kaupallisessa kdytossd ja niiden
toimittamisessa. Nimd toimenpiteet on
suunniteltava siten, ettd niilli suojellaan
ensimmdiisessd alakohdassa mainittuja
asiakirjoja ja tietoja tehokkaasti
kaupalliselta kiytolti seki unionissa etti
kolmansissa maissa.

Tarkistus

1 a. Edelld olevan 1 kohdan c, d ja
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mainittujen tietojen julkaiseminen ei
kuitenkaan rajoita seuraavia:

Tarkistus 80

Ehdotus asetukseksi

1 artikla — 1 kohta — 5 alakohta — b alakohta
Asetus (EY) N:o 178/2002

38 artikla — 1 a kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) mahdolliset immateriaalioikeudet,
joita saattaa kohdistua asiakirjoihin tai
niiden sisdltoon; ja

Tarkistus 163

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 5 alakohta — b alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

38 artikla — 1 a kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Edelld olevan 1 kohdan ¢ alakohdassa
mainittujen tietojen julkaisemista ei ole
pidettdva eksplisiittisend tai implisiittisend
lupana, jonka mukaan kyseisia tietoja ja
niiden sisdltod saisi kayttdd, jiljentdd tai
muutoin hyodyntii, eikéd ole Euroopan
unionin vastuulla, jos kolmannet osapuolet
kéyttavat niitd.”

i alakohdassa mainittujen tietojen
julkaiseminen ei kuitenkaan rajoita
seuraavia:

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

Edelli olevan 1 kohdan ¢ alakohdassa
mainittujen tietojen julkaisemista ei ole
pidettdvi eksplisiittisend tai implisiittisend
lupana, jonka mukaan kyseisii tietoja ja
niiden siséltod saisi kayttdd kaupallisesti,
jéljentad tai muutoin hyodyntia
kaupallisessa tarkoituksessa. Epiiilysten
vilttimiseksi julkaistuja tietoja voidaan
kéyttiid tulosten julkiseen ja tieteelliseen
valvontaan, mydos tiedon lisidmiseksi
mahdollisista haitallisista terveys- ja
ympidristovaikutuksista, eiké ole unionin
vastuulla, jos kolmannet osapuolet
kéayttavat niitd.”

TarKkistus 82
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Ehdotus asetukseksi

1 artikla — 1 kohta — 5 alakohta — ¢ a alakohta (uusi)

Asetus (EY) N:o 178/2002

38 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 83

Ehdotus asetukseksi

1 artikla — 1 kohta — 6 alakohta
Asetus (EY) N:o 178/2002

39 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Poiketen siitd, mitd 38 artiklassa
sdddetdan,
elintarviketurvallisuusviranomainen ei saa
julkaista tietoja, joita on pyydetty
kéasittelemédn luottamuksellisena tdssa
artiklassa sdddettyjen edellytysten
mukaisesti.

Tarkistus 84

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 6 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

39 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Tarkistus

ca) Lisditidn 3 a kohta seuraavasti:

”3 a. Tamdi artikla ei rajoita direktiivin
2003/4/EY eikii asetusten (EY) N:o
1049/2001 ja (EY) N:o 1367/2006
soveltamista.”

Tarkistus

1.  Poiketen siitd, mitd 38 artiklassa
sdddetdan, ja rajoittamatta asetuksen (EY)
N:o 1049/2001 ja direktiivin 2003/4/EY
sekii sen yleisen periaatteen soveltamista,
etti kansanterveyteen liittyviit edut
menevit aina yksityisten etujen edelle,
elintarviketurvallisuusviranomainen ei saa
julkaista tietoja, joita on pyydetty ja
suostuttu kisittelemiin luottamuksellisena
tassd artiklassa sdddettyjen edellytysten
mukaisesti.
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Komission teksti

1)  menetelmit, joita kiytetdan
tieteellisid selvityksid, myos tieteellistd
lausuntoa, koskevan pyynnon kohteen
valmistamiseen tai tuottamiseen, ja muut
menetelmain liittyvit tekniset ja teolliset
eritelmat;

Tarkistus 85

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 6 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

39 artikla — 2 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

3)  kaupalliset tiedot, joista kdyvét ilmi
luvan hakijan hankintaldhteet,

markkinaosuudet tai liiketoimintastrategia;

ja

Tarkistus 86

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 6 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

39 artikla — 2 kohta — 4 alakohta

Tarkistus

1)  menetelmit, joita kdytetddn
tieteellisid selvityksid, myos tieteellisti
lausuntoa, koskevan pyynnon kohteen
valmistamiseen tai tuottamiseen, ja muut
menetelmain liittyvit tekniset ja teolliset
eritelmat, paitsi jos niillii on merkitysti
mahdollisten terveys- ja
ympdristovaikutusten ymmdrtimisen
kannalta, ja edellyttiien, ettd luvanhakija
osoittaa todennettavissa olevin perustein,
etteiviit tillaiset menetelmidit sisiillii tietoja
ympdristopddistoistd tai terveys- ja
ympdristovaikutuksista;

Tarkistus

3)  kaupalliset tiedot, joista kdyvét ilmi
luvan hakijan hankintaldhteet,
innovatiiviset tuote-/aineideat,
markkinaosuudet tai liiketoimintastrategia;

(Vastaava muutos tehddcdn kaikkialle
tekstiin. Jos tarkistus hyviksytddn, koko
tekstiin on tehtdvd teknisid muutoksia.)
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Komission teksti

4) tieteellisid selvityksid, myos
tieteellistd lausuntoa, koskevan pyynnon
kohteen kvantitatiivinen koostumus.

Tarkistus 87

Ehdotus asetukseksi

1 artikla — 1 kohta — 6 alakohta
Asetus (EY) N:o 178/2002

39 artikla — 4 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) elintarviketurvallisuusviranomainen
voi julkaista 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut
tiedot, jos kiireelliset toimet ovat tarpeen
kansanterveyden, eldinten terveyden tai
ympariston suojelemiseksi, esimerkiksi
hitétilanteissa; ja

Tarkistus 88

Ehdotus asetukseksi

1 artikla — 1 kohta — 6 alakohta
Asetus (EY) N:o 178/2002

39 artikla — 4 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) tiedot, jotka muodostavat osan
elintarviketurvallisuusviranomaisen
esittdmien tieteellisten selvitysten, myos
tieteellisten lausuntojen, padatelmid ja jotka
liittyvit ennakoitavissa oleviin

Tarkistus

4) tieteellisid selvityksid, myos
tieteellistd lausuntoa, koskevan pyynnon
kohteen kvantitatiivinen koostumus, paitsi
jos niillid on merkitystd mahdollisten
terveys- ja ympdristovaikutusten
ymmdirtimisen kannalta;

Tarkistus

a) elintarviketurvallisuusviranomainen
voi julkaista 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut
tiedot, jos kiireelliset toimet ovat tarpeen
kansanterveyden, eldinten terveyden tai
ympdriston suojelemiseksi, esimerkiksi
hatitilanteissa; tai

Tarkistus

b) tiedot, jotka muodostavat osan
elintarviketurvallisuusviranomaisen
esittdmien tieteellisten selvitysten, myos
tieteellisten lausuntojen, padtelmid ja jotka
liittyvit ennakoitavissa oleviin

terveysvaikutuksiin. kansanterveyteen, eliinten terveyteen tai
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ympidristoon kohdistuviin vaikutuksiin.

Tarkistus 89

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 6 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

39 artikla — 4 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

b a) jos ylivoimainen yleinen etu
edellyttiid julkaisemista.

Tarkistus 90

Ehdotus asetukseksi

1 artikla — 1 kohta — 6 alakohta
Asetus (EY) N:o 178/2002

39 artikla — 4 kohta — b b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

b b) mikii tahansa tieto, joka asetuksen
(EY) N:o 1049/2001 4 artiklan 2 kohdan
ja asetuksen (EY) N:o 1367/2006

6 artiklan mukaisesti edellyttiiii
Jjulkaisemista ylivoimaisen yleisen edun
vuoksi, erityisesti silloin, kun tieto liittyy
ympdristopddstoihin.

Tarkistus 91

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 6 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

39 artikla — 4 a kohta (uusi)
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Komission teksti

Tarkistus 92

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 7 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

39 a artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jos luvanhakija esittda
luottamuksellista késittelyd koskevan
pyynnon, sen on toimitettava tiedoista ei-
luottamuksellinen ja luottamuksellinen
versio mahdollisten vakiotiedostomuotojen
mukaisesti 39 f artiklan nojalla. Ei-
luottamuksellinen versio ei sisdlld tietoja,
Jjoita luvanhakija pitiid luottamuksellisina
39 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti.
Luottamuksellisen version on sisillettava
kaikki toimitetut tiedot, my0s tiedot, joita
luvanhakija pitdiid luottamuksellisina.
Tiedot, joita on pyydetty kisitteleméddn
luottamuksellisina luottamuksellisessa
versiossa, on merkittdva selvasti.
Luvanhakijan on ilmoitettava selvésti syyt,
joiden perusteella luottamuksellista
késittelyd pyydetdén eri tietojen osalta.

Tarkistus 167

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 7 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

Tarkistus

4 a. Timid artikla ei vaikuta direktiivin
2003/4/EY ja asetusten (EY) N:o
1049/2001 ja (EY) N:o 1367/2006
soveltamiseen.

Tarkistus

2. Jos luvanhakija esittda
luottamuksellista késittelyd koskevan
pyynnon, sen on toimitettava tiedoista ei-
luottamuksellinen ja luottamuksellinen
versio mahdollisten vakiotiedostomuotojen
mukaisesti 39 f artiklan nojalla. Ei-
luottamuksellisessa versiossa vedetiiin
mustalla yli tiedot, joille luvanhakija on
pyytinyt luottamuksellista kasittelyd

39 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti.
Luottamuksellisen version on sisdllettdva
kaikki toimitetut tiedot, my0s tiedot, jotka
luvanhakija katsoo luottamuksellisiksi.
Tiedot, joita on pyydetty késitteleméédn
luottamuksellisina luottamuksellisessa
versiossa, on merkittdva selvasti.
Luvanhakijan on ilmoitettava selvisti
todennettavissa olevat perustelut ja
todisteet, joiden perusteella
luottamuksellista kasittelyad pyydetdan
kunkin eri tiedon osalta.
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39 b artikla — 1 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) julkaistava viipyméttd luvanhakijan
toimittama ei-luottamuksellinen versio;

Tarkistus 93

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 7 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

39 b artikla — 1 kohta — 1 alakohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) ilmoitettava luvanhakijalle
kirjallisesti aikeestaan julkaista tiedot ja
syyt tdhén, ennen kuin
elintarviketurvallisuusviranomainen tekee
virallisesti padtoksen luottamuksellista
kasittelyd koskevasta pyynnosti. Jos
luvanhakija on eri mieltd
elintarviketurvallisuusviranomaisen
arvioinnista, se voi esittdd kantansa tai
peruuttaa hakemuksensa kahden viikon
kuluessa paivamadristi, jona sille
ilmoitettiin
elintarviketurvallisuusviranomaisen
kannasta;

Tarkistus

a) julkaistava viipyméttd luvanhakijan
toimittaman hakemuksen ci-
luottamuksellinen versio, jos hakemus
otetaan kasiteltiviksi,

Tarkistus

c) ilmoitettava luvanhakijalle
kirjallisesti aikeestaan julkaista tiedot ja
syyt tdhén, ennen kuin
elintarviketurvallisuusviranomainen tekee
virallisesti padtoksen luottamuksellista
kasittelyd koskevasta pyynnosti. Jos
luvanhakija on eri mieltd
elintarviketurvallisuusviranomaisen
arvioinnista, se voi 1) esittdd kantansa,
2) peruuttaa hakemuksensa tai 3) pyytdidi
uudelleentarkastelua
elintarviketurvallisuusviranomaisen
valituslautakunnalta neljéin viikon
kuluessa paivimadarasti, jona sille
ilmoitettiin
elintarviketurvallisuusviranomaisen
kannasta. Luvanhakija voi toimittaa
elintarviketurvallisuusviranomaiselle
kirjallisen ilmoituksen siitd, etti hin
haluaa pyytiii lausunnon
uudelleenkiisittelyd
elintarviketurvallisuusviranomaisen
valituslautakunnalta. Tilloin hakijan on
toimitettava pyynnon yksityiskohtaiset
perustelut
elintarviketurvallisuusviranomaiselle
60 piiiviin kuluessa lausunnon
vastaanottamisesta.
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Tarkistus 94

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 7 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

39 b artikla — 1 kohta — 1 alakohta — d alakohta

Komission teksti

d) tehtdvéa perusteltu paiatos
luottamuksellista késittelyd koskevasta
pyynndstd — ottaen huomioon luvanhakijan
kanta — kymmenen viikon kuluessa
luottamuksellista késittelyd koskevan
pyynnon vastaanottamisesta
lupahakemusten tapauksessa ja ilman
aiheetonta viivytystd tdydentdvien tietojen
tapauksessa ja ilmoitettava padtoksestdan
luvanhakijalle seké komissiolle ja
jasenvaltioille tarpeen mukaan; ja

Tarkistus 140

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 7 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

39 b artikla — 1 kohta — 1 alakohta — e alakohta

Komission teksti

e) julkaistava mahdolliset lisiitiedot,
Jjoiden osalta luottamuksellista kisittelya
koskevaa pyyntéii ei pidetty perusteltuna,
aikaisintaan kaksi viikkoa sen jilkeen,
kun sen pidtoksestdi on ilmoitettu
luvanhakijalle d alakohdan mukaisesti.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen
valituslautakunta tarkastelee lausuntoaan
uudelleen 60 pdivin kuluessa pyynnon
perustelujen vastaanottamisesta;

Tarkistus

d) tehtdvéa perusteltu paatos
luottamuksellista késittelyd koskevasta
pyynndstd — ottaen huomioon luvanhakijan
kanta — kahdeksan viikon kuluessa
luottamuksellista késittelyd koskevan
pyynnon vastaanottamisesta
lupahakemusten tapauksessa ja ilman
aiheetonta viivytystd tdydentivien tietojen
tapauksessa ja ilmoitettava aina
paitoksestddn luvanhakijalle seka
komissiolle ja jasenvaltioille; ja

Tarkistus

e) julkaistava hakemusta koskevat ei-
luottamukselliset tiedot vasta sitten, kun
luottamuksellista kisittelyd koskevasta
Pyynnosti on annettu lopullinen piiiitos
timdn artiklan mukaisesti ja kun
elintarviketurvallisuusviranomainen on
Jjulkaissut tieteellisen lausuntonsa
luonnoksen 38 artiklan mukaisesti. Jos
luvanhakija peruuttaa lupahakemuksensa
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Tarkistus 96

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 7 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

39 b artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Elintarviketurvallisuusviranomaisen timén
artiklan nojalla tekemistd paatoksisté
voidaan nostaa kanne Euroopan unionin
tuomioistuimessa perustamissopimuksen
263 ja 278 artiklassa madrittyjen
edellytysten mukaisesti.

39 artiklan c kohdan mukaisesti, koska
elintarviketurvallisuusviranomaisen
suunnittelema tietojen julkaisu on sen
mielestd liian kattava,
elintarviketurvallisuusviranomainen,
komissio ja jisenvaltiot eiviit julkaise
lupahakemusta koskevia tietoja.

Tarkistus

Elintarviketurvallisuusviranomaisen timéan
artiklan nojalla tekemistd paatoksisté
voidaan nostaa kanne
elintarviketurvallisuusviranomaisen
valituslautakunnassa, jonka komissio
perustaa delegoiduilla séiddoksillid. Namdi
delegoidut sdiddokset hyviksytiidn timdn
asetuksen 57 a artiklan mukaisesti.
Timdin kohdan mukaisen valituksen
esittimiselli on lykkddvi vaikutus.
Luvanhakija voi toimittaa
elintarviketurvallisuusviranomaiselle
kirjallisen ilmoituksen siitd, etti hin
haluaa pyytiii lausunnon
uudelleenkisittelyii
elintarviketurvallisuusviranomaisen
valituslautakunnalta. Tilloin hakijan on
toimitettava pyynnon yksityiskohtaiset
perustelut
elintarviketurvallisuusviranomaiselle

60 piiiviin kuluessa lausunnon
vastaanottamisesta.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen
valituslautakunta tarkastelee lausuntoaan
uudelleen 60 piiiviin kuluessa pyynnon
perustelujen vastaanottamisesta. Jos
elintarviketurvallisuusviranomaisen
valituslautakunnan tekemd pdiitos on
riidanalainen, asia voidaan antaa
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Tarkistus 97

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 7 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

39 d artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Komission ja jasenvaltioiden on
toteutettava tarvittavat toimenpiteet, jotta
niiden unionin elintarvikelainsdddédnnon
nojalla saamia tietoja, joiden osalta on
pyydetty luottamuksellista kasittelya, ei
julkaista ennen kuin
elintarviketurvallisuusviranomainen on
tehnyt luottamuksellista késittelya
koskevan péatoksen ja siitd on tullut
lopullinen. Komission ja jasenvaltioiden on
toteutettava my0s tarvittavat toimenpiteet,
jotta tietoja, joiden osalta
elintarviketurvallisuusviranomainen on
hyvéksynyt luottamuksellisen késittelyn, ei
julkaista.

Tarkistus 98

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 7 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

39 d artikla — 3 kohta

Euroopan unionin tuomioistuimen
kisiteltiviiksi perustamissopimuksen 263
artiklassa méadrattyjen edellytysten
mukaisesti.

Tarkistus

2. Komission ja jasenvaltioiden on
toteutettava tarvittavat toimenpiteet, jotta
niiden unionin elintarvikelainsddddnnon
nojalla saamia tietoja, joiden osalta on
pyydetty luottamuksellista kasittelya, ei
julkaista ennen kuin
elintarviketurvallisuusviranomainen on
tehnyt luottamuksellista kisittelya
koskevan péatoksen ja siitd on tullut
lopullinen, lukuun ottamatta tapauksia,
joissa tietoja pyydetiiiin direktiivin
2003/4/EY tai oikeutta tutustua
asiakirjoihin koskevan kansallisen
lainsdddinnon mukaisesti. Komission ja
jasenvaltioiden on toteutettava myos
tarvittavat toimenpiteet, jotta tietoja, joiden
osalta elintarviketurvallisuusviranomainen
on hyviksynyt luottamuksellisen
kisittelyn, ei julkaista, lukuun ottamatta
tapauksia, joissa tietoja pyydetiiin
direktiivin 2003/4/EY tai oikeutta tutustua
asiakirjoihin koskevan kansallisen
lainsdddinnon mukaisesti.
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Komission teksti

3. Jos luvanhakija peruuttaa tai on
peruuttanut lupamenettelyyn liittyvan
hakemuksen,
elintarviketurvallisuusviranomaisen,
komission ja jdsenvaltioiden on
noudatettava kaupallisten ja teollisten
tietojen luottamuksellista kasittelya,
sellaisena kuin
elintarviketurvallisuusviranomainen on sen
hyvaksynyt 39-39 f artiklan mukaisesti.
Hakemusta pidetdan peruutettuna siitd
hetkestd ldhtien, jona toimivaltainen elin,
joka vastaanotti alkuperdisen hakemuksen,
vastaanottaa sitd koskevan kirjallisen
pyynnon. Jos hakemus peruutetaan ennen
kuin elintarviketurvallisuusviranomainen
on tehnyt piditoksen tietojen
luottamuksellista kiisittelydi koskevasta
pPyynnostd,
elintarviketurvallisuusviranomainen,
komissio ja jisenvaltiot eiviit saa julkaista
tietoja, joiden luottamuksellista kisittelyii

on pyydetty.

Tarkistus 99

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 7 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

39 e artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) kaikkien tiedekomitean ja
tiedelautakuntien ja niiden tyoryhmien
kokouksiin osallistuneiden nimet.

Tarkistus

3. Jos luvanhakija peruuttaa tai on
peruuttanut lupamenettelyyn liittyvdn
hakemuksen,
elintarviketurvallisuusviranomaisen,
komission ja jdsenvaltioiden on
noudatettava kaupallisten ja teollisten
tietojen luottamuksellista kasittelyd,
sellaisena kuin
elintarviketurvallisuusviranomainen on sen
hyviaksynyt 39-39 f artiklan mukaisesti.
Hakemusta pidetdan peruutettuna siité
hetkesti ldhtien, jona toimivaltainen elin,
joka vastaanotti alkuperdisen hakemuksen,
vastaanottaa sitd koskevan kirjallisen
pyynnon. Jos luvanhakija pidttéd
peruuttaa hakemuksensa,
elintarviketurvallisuusviranomainen ei saa
julkaista mitdidin tietoja, luottamuksellisia
tai ei-luottamuksellisia.

Tarkistus

c)  kaikkien tiedekomitean ja
tiedelautakuntien, niiden tyéryhmien #ai
asiaa kdsittelevien viliaikaisten ryhmien
kokouksiin osallistuneiden ja niissd
tarkkailijoina toimineiden nimet.
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Tarkistus 101

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 7 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

39 fartikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Edelld olevan 38 artiklan 1 kohdan c
alakohdan soveltamiseksi ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle
esitettyjd tieteellisié selvityksid koskevien
pyyntdjen tehokkaan késittelyn
varmistamiseksi olisi hyviaksyttava
vakiotiedostomuodot ja -ohjelmistot, jotka
mahdollistavat asiakirjojen toimittamisen,
hakemisen, kopioinnin ja tulostamisen niin,
ettd samalla varmistetaan unionin
elintarvikelainsdddannossa vahvistettujen
sadntelyvaatimusten noudattaminen. Namé
vakiotiedostomuotojen ja -ohjelmistojen
luonnokset eivit saa perustua
valmistajakohtaisiin standardeihin, ja
niiden yhteentoimivuus olemassa olevien
tietojen toimittamismuotojen kanssa on
varmistettava mahdollisuuksien mukaan.

Tarkistus 102

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 7 alakohta
Asetus (EY) N:o 178/2002

39 f artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

1. Edelld olevan 38 artiklan 1 kohdan c
alakohdan soveltamiseksi ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle
esitettyja tieteellisié selvityksid koskevien
pyyntdjen tehokkaan késittelyn
varmistamiseksi olisi hyviksyttava
vakiotiedostomuodot ja -ohjelmistot, jotka
mahdollistavat asiakirjojen toimittamisen,
hakemisen, kopioinnin ja tulostamisen niin,
ettd samalla varmistetaan unionin
elintarvikelainsdddannossa vahvistettujen
sadntelyvaatimusten noudattaminen ja
toteutettavuus pk-yrityksissd. Nama
vakiotiedostomuotojen ja -ohjelmistojen
luonnokset eivit saa perustua
valmistajakohtaisiin standardeihin, ja
niiden yhteentoimivuus olemassa olevien
tietojen toimittamismuotojen kanssa on
varmistettava mahdollisuuksien mukaan.

Tarkistus

2 a. Vakiotiedostomuotoja ja -
ohjelmistoja sovelletaan ainoastaan
tietoihin, jotka on tuotettu sen jilkeen,
kun tiytintoonpanosiiddokset on
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Tarkistus 103

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 7 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

39 g artikla — 1 kohta

Komission teksti

Tietojarjestelmien, joita
elintarviketurvallisuusviranomainen
kayttad tietojen, myos luottamuksellisten ja
henkil6tietojen, tallentamiseen,
suunnittelussa on noudatettava
turvallisuuden korkeaa tasoa, joka on
asianmukainen kyseeseen tulevien
turvallisuusriskien osalta, ottaen huomioon
tamén asetuksen 39-39 f artikla. Pddsyn on
perustuttava vihintddn jérjestelmédn, joka
edellyttad kaksivaiheista tunnistautumista
tai joka tarjoaa vastaavan turvatason.
Jarjestelmédssd on varmistettava, etti kaikki
sen kayttd on tarkastettavissa.

Tarkistus 104

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 9 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

41 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jos kyseessd ovat ympaéristoon liittyvét
tiedot, on sovellettava myds Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1367/2006 6 ja 7 artiklaa.

hyviiksytty 2 kohdan b alakohdan
mukaisesti.

Tarkistus

Tietojérjestelmat, joita
elintarviketurvallisuusviranomainen
kayttad tietojen, myos luottamuksellisten ja
henkil6tietojen, tallentamiseen, on
suunniteltava siten, etti voidaan taata
mahdollisimman korkea turvallisuuden
taso, joka on asianmukainen kyseeseen
tulevien turvallisuusriskien osalta, ottaen
huomioon tdméin asetuksen 3939 f artikla.
Péadsyn on perustuttava vihintdin
jérjestelmdin, joka edellyttda
kaksivaiheista tunnistautumista tai joka
tarjoaa vastaavan turvatason.
Jarjestelmédssd on varmistettava, ettd kaikki
sen kéytto on tarkastettavissa.

Tarkistus

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on
varmistettava, etti sen hallussa oleviin
asiakirjoihin on mahdollista tutustua
laajalti. Jos kyseessd ovat ympéristoon
liittyvét tiedot, on sovellettava myos
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusta (EY) N:o 1367/2006°.
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39 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1367/2006, annettu 6
paivina syyskuuta 2006, tiedon
saatavuutta, yleison osallistumista
paatoksentekoon sekd oikeuden saatavuutta
ympiristoasioissa koskevan Arhusin
yleissopimuksen médrdysten
soveltamisesta yhteison toimielimiin ja
elimiin (EUVL L 264, 25.9.2006, s. 13).

Tarkistus 106

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 9 b alakohta (uusi)

Asetus (EY) N:o 178/2002

51 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 107

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 10 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

57 a artikla — 2 kohta

Sovelletaan timdn asetuksen 38 ja 39
artiklaa sanotun kuitenkaan
vaikuttamatta asetusten (EY) N:o
1049/2001 ja (EY) N:o 1367/2006
soveltamiseen.

39 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1367/2006, annettu 6
paivana syyskuuta 2006, tiedon
saatavuutta, yleison osallistumista
paatoksentekoon seké oikeuden saatavuutta
ympiristoasioissa koskevan Arhusin
yleissopimuksen méardysten
soveltamisesta yhteison toimielimiin ja
elimiin (EUVL L 264, 25.9.2006, s. 13).

Tarkistus

(9 b) Lisditiiin 51 artiklaan kohta
seuraavasti:

”1 a. Komissio antaa 57 a artiklan
mukaisesti delegoidun sdiddoksen, jotta
voidaan kehittidi komission ja
Jjésenvaltioiden viilinen
elintarvikehdlytysten verkoston
yhdenmukaistettu hallintajiirjestelmd.”
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Komission teksti

2. Siirretddn komissiolle [tdmén
asetuksen voimaantulopdivisti]
mddrddmdttomdksi ajaksi 8 artiklan ¢
alakohdassa tarkoitettu valta antaa
delegoituja saadoksia.

Tarkistus 108

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 11 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

61 artikla

Komission teksti

61 artikla
Uudelleentarkastelulauseke

1. Komission varmistaa timén
asetuksen soveltamisen sdannollisen
uudelleentarkastelun.

2. Komissio arvioi suuntaviivojensa
mukaisesti viimeistdan viiden vuoden
kuluttua ... artiklassa tarkoitetusta
paivamadristd [elintarvikelainsdddantoa
koskevan asetuksen muuttamisesta annetun
asetuksen voimaantulo] ja joka viides vuosi
sen jilkeen
elintarviketurvallisuusviranomaisen
toimintaa suhteessa sen tavoitteisiin,
toimeksiantoon, tehtiviin, menettelyihin ja
sijaintipaikkaan. Arvioinnissa on
tarkasteltava tarvetta muuttaa
elintarviketurvallisuusviranomaisen
toimeksiantoa ja mahdollisten muutosten
taloudellisia vaikutuksia.

Tarkistus

2. Siirretddn komissiolle [tdmén
asetuksen voimaantulopdivisté| viiden
vuoden ajaksi 8 artiklan c alakohdassa,

32 b artiklan 4 a kohdassa 39 b artiklan 1
kohdan 2 alakohdassa ja 51 artiklan 1 a
kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja
saddoksid.

Tarkistus
61 artikla
Uudelleentarkastelulauseke
1. Komission varmistaa timén
asetuksen soveltamisen sdannollisen
uudelleentarkastelun.
2.

Elintarviketurvallisuusviranomaine
n teettddi yhteistyossi komission kanssa
viimeistidin viiden vuoden kuluttua ...
artiklassa tarkoitetusta paivaméaarista
[elintarvikelainsdddantdd koskevan
asetuksen muuttamisesta annetun asetuksen
voimaantulo] ja joka viides vuosi sen
jélkeen riippumattoman ulkoisen
arvioinnin niiden toiminnasta ja
saavutuksista suhteessa niiden
tavoitteisiin, toimeksiantoihin, tehtdviin,
menettelyihin ja sijaintipaikkoihin.
Arvioinnin on perustuttava johtokunnan
yhdessi komission kanssa laatimaan
tyoohjelmaan. Siind on arvioitava
tyoskentelytapoja ja
elintarviketurvallisuusviranomaisen
vaikutusta sekd mahdollista tarvetta
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3. Jos komissio katsoo, ettei
elintarviketurvallisuusviranomaisen
toiminnan jatkaminen ole endidi
perusteltua sille asetettuihin tavoitteisiin,
toimeksiantoon ja tehtdviin nihden, se voi
ehdottaa, etti timdn asetuksen asiaa
koskevia sddnnoksiid muutetaan
vastaavasti tai etti ne kumotaan.

4.  Komissio raportoi Euroopan
parlamentille, neuvostolle ja johtokunnalle
arvioinnin tuloksista. Arvioinnin tulokset
julkistetaan.

Tarkistus 109

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 2 a alakohta (uusi)
Direktiivi 2001/18/EY

24 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

muuttaa
elintarviketurvallisuusviranomaisen
toimeksiantoa ja mahdollisten muutosten
taloudellisia vaikutuksia. Lisdksi siind on
tarkasteltava mahdollista tarvetta
koordinoida tiiviimmin
elintarviketurvallisuusviranomaisen
toimintaa jisenvaltioiden toimivaltaisten
elinten ja unionin muiden virastojen
toiminnan kanssa ja liittid ne paremmin
yhteen. Arvioinnissa otetaan huomioon
eri sidosryhmien néikemykset sekd
unionin ettd kansallisella tasolla.

2 a. Johtokunta tarkastelee arvioinnin
pdditelmid ja antaa tarvittaessa komissiolle
suosituksia
elintarviketurvallisuusviranomaisen
muuttamiseksi.

4.  Edelli 2 ja 2 a kohdassa tarkoitetut
arvioinnit ja suositukset toimitetaan
komissiolle, neuvostolle ja Euroopan
parlamentille sekidi johtokunnalle.
Arvioinnin tulokset ja suositukset
julkistetaan.

Tarkistus
2 a) Lisitidn 24 artiklaan kohta
seuraavasti:

»2 a. Velvoite levittii ennakoivasti timdin
artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja
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Tarkistus 110

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 9 alakohta

Asetus (EY) N:o 1829/2003

29 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. EFSA julkaisee hakijan toimittaman
lupahakemuksen, sitd koskevat tukevat
tiedot ja muut tdydentdvit tiedot seké
antamansa tieteelliset lausunnot ja
direktiivin 2001/18/EY 4 artiklassa
tarkoitettujen toimivaltaisten viranomaisten
lausunnot asetuksen (EY) N:o 178/2002
38, 39-39 fja 40 artiklan mukaisesti ja
ottaen huomioon tdmén asetuksen 30
artiklan.

Tarkistus 111

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 9 alakohta
Asetus (EY) N:o 1829/2003

29 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

timdn direktiivin 25 artiklan ja asetuksen
(EY) N:o 178/2002 38 ja 39 artiklan
mukaisesti ei vaikuta asetuksissa (EY)
N:o 1049/2001 ja (EY) N:o 1367/2006
sdddettyyn luonnollisten henkilbiden tai
oikeushenkiloiden oikeuteen tutustua
pyynnostd asiakirjoihin.”

Tarkistus

1. EFSA julkaisee hakijan toimittaman
lupahakemuksen, sitd koskevat tukevat
tiedot ja muut tdydentdvit tiedot seké
antamansa tieteelliset lausunnot,
seurantaraportit ja direktiivin 2001/18/EY
4 artiklassa tarkoitettujen toimivaltaisten
viranomaisten lausunnot asetuksen (EY)
N:o 178/2002 38, 39-39 f ja 40 artiklan
mukaisesti ja ottaen huomioon tdmén
asetuksen 30 artiklan.

Tarkistus

1 a. Velvoite levittii ennakoivasti timdn
artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja
timdn asetuksen 30 artiklan ja asetuksen
(EY) N:o 178/2002 38 ja 39 artiklan
mukaisesti ei vaikuta asetuksissa (EY)
N:o 1049/2001 ja (EY) N:o 1367/2006
sdddettyyn luonnollisten henkiléiden tai
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Tarkistus 112

Ehdotus asetukseksi

4 artikla — 1 kohta — 1 a alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 1831/2003

17 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 113

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Asetus (EY) N:o 1831/2003

18 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Sen lisdiksi, miti asetuksen (EY) N:o
178/2002 39 artiklan 2 kohdassa
sdddetdidn, ja sen 39 artiklan 3 kohdan
nojalla viranomainen voi hyviksyi myos
seuraavien tietojen luottamuksellisen
kdisittelyn, jos niiden paljastamisen
voidaan katsoa todennettavissa olevien
syiden perusteella vahingoittavan
merkittivdsti asianomaisia etuja:

a) tutkimussuunnitelma tutkimuksista,
joilla osoitetaan lisdaineen teho timdn

oikeushenkiloiden oikeuteen tutustua
pyynndésti asiakirjoihin.

Tarkistus

1 a) Lisdtidn 17 artiklaan kohta
seuraavasti:

”2 a. Velvoite levittiii ennakoivasti tissdi
artiklassa tarkoitettuja tietoja asetuksen
(EY) N:o 178/2002 38 ja 39 artiklan
mukaisesti ei vaikuta asetuksissa (EY)
N:o 1049/2001 ja (EY) N:o 1367/2006
sdddettyyn luonnollisten henkiléiden tai
oikeushenkiloiden oikeuteen tutustua
pyynnosti asiakirjoihin.”

Tarkistus

Poistetaan.
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asetuksen 6 artiklan 1 kohdassa ja
liitteessdi I mddritellyn kiyttotarkoituksen
osalta; ja

b)  tehoaineen epipuhtauksia koskevat
eritelmidit ja hakijan sisdisesti kehittimdt
analyysimenetelmdit, lukuun ottamatta
epdpuhtauksia, joilla saattaa olla
haitallisia vaikutuksia eliiinten terveyteen,
ihmisten terveyteen tai ympdristoon.”.

Tarkistus 114

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — 2 alakohta
Asetus (EY) N:o 1831/2003

18 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 115

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — 2 alakohta
Asetus (EY) N:o 1831/2003

18 artikla — 3 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

3 a. Viranomainen soveltaa asetuksen
(EY) N:o 1049/2001 periaatteita
kiisitellessddn hakemuksia saada tutustua
viranomaisen hallussa oleviin
asiakirjoihin.

Tarkistus

3 b. Jiisenvaltioiden, komission ja
viranomaisen on kdsiteltivi
luottamuksellisena kaikkia timdn artiklan
2 kohdan mukaisesti luottamuksellisiksi
mddiriteltyjii tietoja, paitsi jos tiedot on
tarpeen julkistaa ihmisten tai eldinten
terveyden tai ympdriston suojelemiseksi.
Jisenvaltioiden on kiisiteltivd timdn
asetuksen nojalla saamiinsa asiakirjoihin
tutustumista koskevat hakemukset
asetuksen (EY) N:o 1049/2001 5 artiklan
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Tarkistus 116

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta — 2 alakohta
Asetus (EY) N:0 2065/2003

14 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 117

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta — 2 a alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 1935/2004

19 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

mukaisesti.

Tarkistus

1 a. Velvoite levittiii ennakoivasti timdn
artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja
asetuksen (EY) N:o 178/2002 38 ja

39 artiklan mukaisesti ei vaikuta
asetuksissa (EY) N:o 1049/2001 ja (EY)
N:o 1367/2006 siiddettyyn luonnollisten
henkiloiden tai oikeushenkildiden
oikeuteen tutustua pyynnosti
asiakirjoihin.

Tarkistus

2 a) Lisdtidn 19 artiklaan kohta
seuraavasti:

”2 a. Velvoite levittii ennakoivasti timdin
artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja
timdn asetuksen 20 artiklan ja asetuksen
(EY) 178/2002 38 ja 39 artiklan
mukaisesti ei vaikuta asetuksissa (EY)
N:o 1049/2001 ja (EY) N:o 1367/2006
sdddettyyn luonnollisten henkiléiden tai
oikeushenkiloiden oikeuteen tutustua
pyynndosti asiakirjoihin.”
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Tarkistus 119

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

Asetus (EY) N:o 1935/2004

20 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b)  tavaramerkki, jolla aine saatetaan
markkinoille sekii tapauksen mukaan
niiden valmisteiden, materiaalien tai
tarvikkeiden tuotemerkit, joissa siti on
tarkoitus kdyttid; ja

Tarkistukset 120 jal21

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Asetus (EY) N:o 1331/2008

11 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 122

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

Asetus (EY) N:o 1331/2008

12 artikla — 3 a kohta (uusi)

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

1 a. Velvoite levittii ennakoivasti timdn
artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja
timdn asetuksen 12 artiklan ja asetuksen
(EY) N:o 178/2002 38 ja 39 artiklan
mukaisesti ei vaikuta asetuksissa (EY)
N:o 1049/2001 ja (EY) N:o 1367/2006
sdddettyyn luonnollisten tai
oikeushenkiloiden oikeuteen tutustua
Ppyynnosti asiakirjoihin.

15282/18
LITE

era/[P/mh 71
GIP.2 FI



Komission teksti

Tarkistus 170

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 1 kohta — 4 alakohta

Asetus (EY) N:o 178/2002

16 artikla

Komission teksti

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on
arvioitava viipyméttd mahdollinen
luottamuksellista késittelyd koskeva pyynto
ja julkaistava hakijan 15 artiklan nojalla
toimittamat tiedot ja mahdolliset muut
taydentavit tiedot, lukuun ottamatta tietoja,
joiden luottamuksellista késittelyd on
pyydetty ja joiden luottamuksellisen
késittelyn
elintarviketurvallisuusviranomainen on
hyviksynyt asetuksen (EY) N:o 178/2002
38, 3939 f artiklan ja 40 artiklan nojalla,
joita sovelletaan soveltuvin osin, ja timén
asetuksen 63 artiklan nojalla.”;

Tarkistus 123

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 1 kohta — 4 a alakohta (uusi)

Asetus (EY) N:o 1107/2009

23 artikla — 1 kohta — viimeinen virke

Tarkistus

3 a. Timiin asetuksen 11 ja 12 artiklassa
ja asetuksen (EY) N:o 178/2002 38 ja

39 artiklassa vahvistetut tiedon aktiivista
levittimisti koskevat sddnnokset eivit
vaikuta asetuksessa (EY) N:o 1049/2001
sdddettyyn oikeuteen tutustua pyynnostdi
asiakirjoihin.

Tarkistus

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on
arvioitava viipyméttd mahdollinen

luottamuksellista késittelyd koskeva pyynto

ja julkaistava hakijan 15 artiklan nojalla
toimittamat tiedot ja mahdolliset muut
tdydentdvit tiedot, lukuun ottamatta tietoja,
joiden luottamuksellista késittelyd on
pyydetty ja joiden luottamuksellisen
kisittelyn
elintarviketurvallisuusviranomainen on
hyviksynyt asetuksen (EY) N:o 178/2002
38, 3939 f artiklan ja 40 artiklan nojalla,
joita sovelletaan soveltuvin osin, ja timén
asetuksen 63 artiklan nojalla, jollei niiden
Jjulkistaminen ole vilttimiditonti erittiin
tirkedn yleisen edun vuoksi.;
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Nykyinen teksti

Tétd asctusta sovellettacssa tehoaineet,
jotka tayttiavét asetuksen (EY) N:o
178/2002 2 artiklassa mééritellyt
elintarvikkeita koskevat vaatimukset,
katsotaan perusaineiksi.

Tarkistus 124

Ehdotus asetukseksi

8 artikla — 1 kohta — 5 alakohta
Asetus (EY) N:o 1107/2009

63 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Asetuksen (EY) N:o 178/2002 39
artiklassa ja téssd artiklassa sdddettyjen
edellytysten ja menettelyjen mukaisesti
hakija voi pyytdé todennettavissa olevien
syiden perusteella joidenkin tdmén
asetuksen nojalla toimitettujen tietojen
késittelemistéd luottamuksellisina.

Tarkistus 126

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 1 kohta — 5 a alakohta (uusi)

Asetus (EY) N:o 1107/2009

63 artikla — 3 kohta

Tarkistus

4 a) Korvataan 23 artiklan 1 kohdan
viimeinen virke seuraavasti:

”Tata asetusta sovellettaessa tehoaineet,
jotka tayttavét asetuksen (EY) N:o
178/2002 2 artiklassa mééritellyt
elintarvikkeita koskevat vaatimukset,
katsotaan hyvdksytyiksi perusaineiksi.”

Tarkistus

1.  Asetuksen (EY) N:o 178/2002 39
artiklassa ja téssd artiklassa sdddettyjen
edellytysten ja menettelyjen mukaisesti
hakija voi pyytaa riittivien ja
todennettavissa olevien syiden perusteella
joidenkin tdmén asetuksen nojalla
toimitettujen tietojen késittelemista
luottamuksellisina, lukuun ottamatta
tietoja, joita pidetdiiin toksisuuden,
ekotoksisuuden tai ympiiriston kannalta
olennaisina. Syihin on sisdllyttivii
todennettavissa olevaa ndyttod siitd, ettii
tietojen luovuttaminen voisi vahingoittaa
hakijan taloudellisia etuja tai
yksityiselimdn ja koskemattomuuden
suojaa.
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Nykyinen teksti

3. Téamai artikla ei rajoita
ympdristotiedon julkisesta saatavuudesta
28 péivand tammikuuta 2003 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2003/4/EY soveltamista.

Tarkistus 127

Ehdotus asetukseksi

9 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Asetus (EU) 2015/2283

10 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Menettely, jolla hyviksytdan
uuselintarvikkeen saattaminen unionin
markkinoille ja saatetaan tdmén asetuksen
9 artiklassa sdddetty unionin luettelo ajan
tasalle, kdynnistetddn joko komission
aloitteesta tai sen jilkeen, kun hakija
esittdd komissiolle hakemuksen
mahdollisten vakiotiedostomuotojen
mukaisesti asetuksen (EY) N:o 178/2002
39 fartiklan nojalla. Komissio asettaa
hakemuksen viipymittd jisenvaltioiden
saataville.

Tarkistus 128

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — 4 alakohta

Asetus (EU) 2015/2283

23 artikla — 4 a kohta (uusi)

Tarkistus

5a) Korvataan 63 artiklan 3 kohta
seuraavasti:

”3.  ”Tadma artikla ei rajoita
ympaéristotiedon julkisesta saatavuudesta
28 péivand tammikuuta 2003 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2003/4/EY eikd asetusten (EY)
N:o 1049/2001 ja (EY) N:0 1367/2006
soveltamista.”

Tarkistus

1. Menettely, jolla hyviksytdan
uuselintarvikkeen saattaminen unionin
markkinoille ja saatetaan tdmén asetuksen
9 artiklassa sdddetty unionin luettelo ajan
tasalle, kiynnistetdén joko komission
aloitteesta tai sen jilkeen, kun hakija
esittdd komissiolle hakemuksen
mahdollisten vakiotiedostomuotojen
mukaisesti asetuksen (EY) N:o 178/2002
39 fartiklan nojalla. Komissio asettaa
viipymaittd hakemuksen jisenvaltioiden
saataville ja hakemuksen yhteenvedon
Jjulkisesti saataville.
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Komission teksti

Tarkistus 129

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — 4 alakohta
Asetus (EU) 2015/2283

23 artikla — 4 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 130

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — 4 a alakohta (uusi)
Asetus (EU) 2015/2283

25 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

4 a. Timidin asetuksen 23 artiklassa ja
asetuksen (EY) N:o 178/2002 38 ja

39 artiklassa vahvistetut tiedon aktiivista
levittimisti koskevat sddnnokset eiviit
vaikuta asetuksessa (EY) N:o 1049/2001
sdddettyyn oikeuteen tutustua pyynnosti
asiakirjoihin.

Tarkistus

4 b. Komissio voi hyviksyd
tiytintoonpanosdddoksilli timdn artiklan
1-4 kohdan tiytintoonpanoa koskevia
yksityiskohtaisia séidntoji. Namdi
taytintoonpanosddidokset hyviksytidn

30 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelydi noudattaen.

Tarkistus

4 a) Lisdtidn 25 artiklaan kohta
seuraavasti:

”1 a. Velvoite levittii ennakoivasti tissd
asetuksessa tarkoitettuja tietoja asetuksen
(EY) N:o 178/2002 38 ja 39 artiklan

15282/18
LITE

GIP.2

era/[P/mh 75



Tarkistus 131

Ehdotus asetukseksi
9 a artikla (uusi)

Komission teksti

mukaisesti ei vaikuta asetuksissa (EY)
N:o 1049/2001 ja (EY) N:o 1367/2006
sdddettyyn luonnollisten henkilbiden tai
oikeushenkiloiden oikeuteen tutustua
pyynnostd asiakirjoihin.”

Tarkistus

9 a artikla
Riskinhallinnan avoimuus

1.  Komissio ja jiasenvaltiot hoitavat 1-9
artiklassa tarkoitettuja sdddoksid
koskevaan riskinhallintaan liittyviit
tehtivinsd erittdin avoimesti. Niiden on
Jjulkaistava ilman aiheetonta viivytystii
erityisesti seuraavat:

a)  riskinhallintaprosessin varhaisessa
vaiheessa mahdolliset luonnokset
riskinhallintatoimenpiteiksi;

b) esityslistat ja poytikirjat seki
yksityiskohtaiset yhteenvetoraportit
kokouksista ja tarvittaessa delegoitujen
sdddosten tai tiytintoonpanosdddosten
muodossa hyviiksyttiviit luonnokset
toimenpiteiksi, mukaan lukien yksittiiisten
Jjdsenvaltioiden ddnestystulokset ja
ddnestysselitykset Euroopan parlamentin
Jja neuvoston asetuksessa (EU) N:o
182/2011" “ tarkoitetuissa komiteoissa,
myds muutoksenhakukomiteoissa, jotka
auttavat komissiota [asetuksen (EY) N:o
178/2002, direktiivin 2001/18/EY,
asetuksen (EY) N:o 1829/2003, asetuksen
(EY) N:o 1831/2003, asetuksen (EY) N:o
2065/2003, asetuksen (EY) N:o
1935/2004, asetuksen (EY) N:o
1331/2008, asetuksen (EY) N:o 1107/2009
ja asetuksen (EU) 2015/2283]
tiytintoonpanossa ja joissa on
keskusteltu ja ddnestetty
riskinhallintatoimenpiteisti; ja
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¢)  jisenvaltioiden tyoryhmien niiden
kokousten esityslistat ja yksityiskohtaiset
poytiikirjat, joissa on keskusteltu
riskinhallintatoimenpiteistii.

2. Timdn artiklan 1 kohdan
soveltamiseksi komissio liittid jokaiseen
[yleistii elintarvikelainsdddintod
koskevan asetuksen] 58 artiklan,
direktiivin 2001/18/EY 30 artiklan,
asetuksen (EY) N:o 1829/2003

35 artiklan, asetuksen (EY) N:o
1831/2003 22 artiklan, asetuksen (EY)
N:o0 206572003 19 artiklan, asetuksen
(EY) N:o 1935/2004 23 artiklan,
asetuksen (EY) N:o 1331/2008

14 artiklan, asetuksen (EY) N:o
110772009 79 artiklan ja asetuksen (EU)
2015/2283 30 ja 32 artiklan mukaisesti
hyviksyttivddn toimenpide-ehdotukseen
perustelut, joissa on seuraavat tiedot:

a) toimenpiteen syyt ja tavoitteet;

b)  toimenpiteen perustelu
vilttimdttomyyden ja oikeasuhteisuuden
kannalta;

¢)  toimenpiteen vaikutukset
kansanterveyteen, eliinten terveyteen ja
ympdristoon, yhteiskuntaan ja
elintarvikeyrityksiin
vaikutustenarvioinnin tulosten
perusteella; ja

d)  julkisen kuulemisen, myds [yleisti
elintarvikelainsdddintod koskevan
asetuksen| 9 artiklassa tarkoitetun, tulos.

'« Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 182/2011, annettu

16 piiiviindi helmikuuta 2011, yleisisti
sddnndistd ja periaatteista, joiden
mukaisesti jisenvaltiot valvovat komission
tiytintoonpanovallan kiyttéi (EUVL L
55, 28.2.2011, s. 13).
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