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

kohta)

— Euroopa Parlamendi esimese lugemise tulemus
(Strasbourg, 15.—18. aprill 2019)
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I.  SISSEJUHATUS

Vastavalt ELi toimimise lepingu artiklile 294 ja kaasotsustamismenetluse praktilist korda
kisitlevale iihisele deklaratsioonile! toimus ndukogu, Euroopa Parlamendi ja komisjoni vahel rida
mitteametlikke kontakte eesmirgiga jouda eespool nimetatud eelndu suhtes kokkuleppele esimesel

lugemisel, véltides seega vajadust teise lugemise ja lepitusmenetluse jérele.

Seoses sellega esitas raportoor Pilar AYUSO (PPE, ES) keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse
komisjoni nimel ithe kompromissmuudatusettepaneku (muudatusettepanek 171) mééruse
ettepaneku muutmiseks. Konealuse muudatusettepaneku suhtes jouti kokkuleppele eespool

nimetatud mitteametlike kontaktide kdigus.
II. HAALETUS

Téiskogu vottis 17. aprillil 2019 toimunud hailetusel médruse ettepaneku muutmiseks esitatud
kompromissmuudatusettepaneku (muudatusettepanek 171) vastu. Selliselt muudetud komisjoni
ettepanek kujutab endast parlamendi esimese lugemise seisukohta, mis on esitatud kédesoleva

dokumendi lisas toodud parlamendi seadusandlikus resolutsioonis?.

Parlamendi seisukoht vastab institutsioonide vahel eelnevalt kokkulepitule. Seetdttu peaks ndukogul

olema vdimalik parlamendi seisukoht heaks kiita.

Oigusakt vdetakse seejirel vastu parlamendi seisukohale vastavas sdnastuses.

1 ELT C 145, 30.6.2007, 1k 5.

Seadusandlikus resolutsioonis esitatud parlamendi seisukoha versioonis on dra mérgitud
komisjoni ettepanekusse muudatusettepanekutega tehtud muudatused. Komisjoni teksti
lisatud tekst on esile tdstetud paksus kaldkirjas. Simbol ,, I “ tdhistab vélja jaetud teksti.
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LISA
(17.4.2019)

ELi toiduahela riskihindamise libipaistvus ja kestlikkus ***I

Euroopa Parlamendi 17. aprilli 2019. aasta seadusandlik resolutsioon ettepaneku kohta votta
vastu Euroopa Parlamendi ja noukogu méirus toidutarneahela ELi tasandi riskihindamise
lidbipaistvuse ja kestlikkuse kohta ning millega muudetakse miiirust (EU) nr 178/2002 (iildiste
toidualaste digusnormide kohta), direktiivi 2001/18/EU (geneetiliselt muundatud organismide
tahtliku keskkonda viimise kohta), miiirust (EU) nr 1829/2003 (geneetiliselt muundatud toidu
ja so6da kohta), miirust (EU) nr 1831/2003 (s66dalisandite kohta), miirust (EU)

nr 2065/2003 (suitsutuspreparaatide kohta), miirust (EU) nr 1935/2004 (toiduga
kokkupuutuvate materjalide kohta), miirust (EU) nr 1331/2008 (toidu lisaainete,
toiduensiiiimide ning toidu Iohna- ja maitseainete lubade andmise ithtse menetluse kohta),
miirust (EU) nr 1107/2009 (taimekaitsevahendite kohta) ja mairust (EL) 2015/2283
(uuendtoidu kohta) (COM(2018)0179 — C8-0144/2018 — 2018/0088(COD))

(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine)

Euroopa Parlament,

— vOttes arvesse komisjoni ettepanekut Euroopa Parlamendile ja ndukogule
(COM(2018)0179),

— vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 13iget 2, artikleid 43 ja 114 ning
artikli 168 1dike 4 punkti b, mille alusel komisjon esitas ettepaneku Euroopa Parlamendile
(C8-0144/2018),

— vottes arvesse diguskomisjoni arvamust esitatud digusliku aluse kohta,

- vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 1061get 3,

— vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee 19. septembri 2018. aasta arvamust!,
— vottes arvesse Regioonide Komitee 10. oktoobri 2018. aasta arvamust?,

— vottes arvesse vastutava komisjoni poolt kodukorra artikli 69f 16ike 4 alusel heaks kiidetud
esialgset kokkulepet ja ndukogu esindaja poolt 15. veebruari 2019. aasta kirjas voetud
kohustust kiita Euroopa Parlamendi seisukoht heaks vastavalt Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikli 294 10ikele 4,

— vottes arvesse kodukorra artikleid 59 ja 39,

— vottes arvesse keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjoni raportit ning
kalanduskomisjoni ja diguskomisjoni arvamusi (A8-0417/2018),

1. votab vastu allpool toodud esimese lugemise seisukoha';

1 ELT C 440, 6.12.2018, 1k 158.
2 ELT C 461, 21.12.2018, 1k 225.
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palub komisjonil ettepaneku uuesti Euroopa Parlamendile saata, kui komisjon asendab selle
uue ettepanekuga, muudab seda oluliselt voi kavatseb seda oluliselt muuta;

3. teeb presidendile lilesandeks edastada Euroopa Parlamendi seisukoht ndukogule ja
komisjonile ning liikmesriikide parlamentidele.

1 Kéesolev seisukoht asendab 11. detsembril 2018. aastal vastuvoetud muudatusettepanekud
(Vastuvoetud tekstid, P8 TA(2018)0489).
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P8 _TC1-COD(2018)0088

Euroopa Parlamendi seisukoht, vastu voetud esimesel lugemisel 17. aprillil 2019. aastal

eesmérgiga votta vastu Euroopa Parlamendi ja noukogu méirus (EL) 2019/..., mis kisitleb

toiduahela ELi tasandi riskihindamise ldbipaistvust ja kestlikkust ning millega muudetakse

miirusi (EU) nr 178/2002, (EU) nr 1829/2003, (EU) nr 1831/2003, (EU) nr 2065/2003, (EU)

nr 1935/2004, (EU) nr 1331/2008, (EU) nr 1107/2009 ja (EL) 2015/2283 ning

direktiivi 2001/18/EU

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 43 loiget 2, artiklit 114 ning

artikli 168 16ike 4 punkti b,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust!,

vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust?,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt?

1 ELT C 440, 6.12.2018, 1k 158.
2 ELT C 461, 21.12.2018, 1k 225.

3 Euroopa Parlamendi 17. aprilli 2019. aasta seisukoht.
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ning arvestades jargmist:

(1

2)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méruses (EU) nr 178/2002 on sitestatud toidualaste
oigusnormide iildised pohimdtted ja nduded selliselt, et nad moodustavad tihise aluse
toiduga seotud meetmete votmiseks nii liidu kui ka litkmesriikide tasandil. Muu hulgas on
selles sétestatud, et toidualased digusnormid peavad rajanema riskianaliiiisil, vélja arvatud

juhul, kui see ei vasta asjaoludele voi meetme laadile.

Maiiruses (EU) nr 178/2002 on , riskianaliiiis* méiratletud kui protsess, mis koosneb
jargmisest kolmest omavahel seotud osast: riski hindamine, riski juhtimine ja riskist
teavitamine. Riski hindamiseks liidu tasandil asutati méérusega Euroopa Toiduohutusamet

(edaspidi ,,amet), kes on toidu ja s06da ohutuse riskihindamise eest vastutav asutus liidus.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta mairus (EU) nr 178/2002, millega

sdtestatakse toidualaste digusnormide iildised pShimétted ja nduded, asutatakse Euroopa
Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused I (EUT L 31,
1.2.2002, 1k 1).
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3)

4

Riskist teavitamine on riskianaliiiisiprotsessi oluline osa. I 2018. aastal ldbiviidud tldiste
toidualaste digusnormide (méirus (EU) nr 178/2002) REFIT hindamise (edaspidi ,,iildiste
toidualaste digusnormide toimivuse kontroll*“) kdigus tehti kindlaks, et riskist teavitamist ei
peeta {ldiselt piisavalt tohusaks. See voib mdjutada tarbijate usaldust riskianaliilisiprotsessi

tulemuste suhtes.

Seepdrast on vaja kogu riskianaliiiisi jooksul tagada ldbipaistev, pidev ja kaasav riskist
teavitamine ning kaasata sellesse liidu ja litkmesriigi tasandi riskihindajad ja riskijuhid.
Riskist teavitamine peaks tugevdama kodanike usaldust selle vastu, et riskianaliiiis
tugineb eesmdrgile tagada inimtervise ja tarbijate huvide kaitse korge tase. Riskist
teavitamine peaks samuti suutma panustada osalusel pohinevasse ja avatud dialoogi
koigi huvitatud isikute vahel, et tagada riskianaliilisiprotsessis avalike huvide esiplaanile
seadmine ning tipsuse, terviklikkuse, libipaistvuse, jirjepidevuse ja aruandekohustuse

arvessevotmine.
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)

(6)

(7)

Riskist teavitamise puhul tuleks eriti rtohutada I nii riskihindamise tulemuste endi
korrektset, selget, terviklikku, sidusat, asjakohast ja digeaegset selgitamist kui ka selle
selgitamist, kuidas neid tulemusi kasutatakse koos muude diguspiaraste teguritega
riskijuhtimisotsuste tegemisel, kui see on asjakohane. Tuleks esitada teave selle kohta,
kuidas riskijuhtimisotsusteni jouti, ning riskihindamise tulemustest erinevate tegurite
kohta, mida riskijuhid kaalusid, ning samuti selle kohta, kuidas neid tegureid omavahel

vorreldi.

Arvestades iildsuse ebamdiirast arusaama ohu ja riski erinevusest, peaks riskist
teavitamisega piiiidma nende erinevust selgitada ning seeliibi tagama, et iildsus ohu ja

riski erinevust paremini maoistaks.

Kui on pohjendatud alust kahtlustada, et teatava toidu voi séodaga voib kaasneda
inimeste voi loomade tervisele risk, mis tuleneb mittevastavusest, mis lihtub kohaldatava
liidu oiguse tahtlikust rikkumisest, mis on toime pandud pettuse voi ebaausa tegevuse
teel, peaksid riiklikud asutused avalikkust sellest voimalikult kiiresti teavitama, tehes

voimalikult tipselt kindlaks asjaomased tooted ja nendega kaasneva voimaliku riski.
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(8) On vaja kehtestada riskiteavituse iildeesmérgid ja -pdhimotted, vottes arvesse

riskihindajate ja riskijuhtide vastavaid rolle ning tagades seejuures nende soltumatuse.

9) Tuginedes I tildeesmarkidele ja pohimotetele, tuleks tihedas koost6ds ameti ja
litkkmesriikidega ning parast asjakohaseid avalikke konsultatsioone vilja toGtada
riskiteavituse iildkava. Uldkavaga tuleks edendada liidu ja liikmesriigi tasandil kéigi
riskihindajate ja riskijuhtide jaoks ette nihtud riskiteavituse integreeritud raamistikku
koikides toiduahelaga seotud kiisimustes. See peaks samuti voimaldama vajalikku
paindlikkust ning ei peaks tegelema kiisimustega, mida kdsitletakse konkreetselt

kriisireguleerimise iildkavas.

(10) Riskiteavituse lildkavas tuleks méairatleda kesksed tegurid, mida tuleb arvesse votta
vajaliku riskiteavitusmeetme tiiiibi ja taseme kavandamisel, niiteks erinevad
riskitasemed, riski laad ja selle voimalik maju inimeste ja loomade tervisele ning
asjakohasel juhul keskkonnale, see, keda ja mida risk otseselt voi kaudselt mojutab,
ohuga I kokkupuutumise tasemed, erakorralisuse mdidr ning riskikontrolli suutlikkus ja
muud riskitaju mojutavad tegurid, sealhulgas I kohaldatav digusraamistik ning asjakohane

turukontekst.
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(11)

(12)

(13)

Samuti tuleks riskiteavituse iildkavas méiiratleda td6vahendid ja kanalid, mida tuleb
kasutada, ning sellega tuleks kehtestada asjakohased koordineerimis- ja
koostoomehhanismid riskianaliiiisiprotsessi kaasatud riskihindajate ja riskijuhtide vahel
liidu ja liikmesriikide tasandil, eeskiitt kui samadel voi seonduvatel teemadel pakuvad
teadusviiljundeid mitu liidu asutust, eesméargiga tagada sidus riskist teavitamine ja avatud

dialoog koigi huvitatud isikute vahel.

Riskihindamisprotsessi ldbipaistvus aitab ametil saavutada tarbijate ja tildsuse silmis
suuremat legitiimsust oma iilesannete tditmisel, suurendab nende usaldust ameti t66 vastu
ning sellega tagatakse demokraatlikus siisteemis ameti suurem vastutus liidu kodanike ees.
Seepdrast on oluline suurendada iildsuse ja muude huvitatud isikute usaldust asjaomast
liidu digust toetava riskianaliiiisi vastu ja eriti riski hindamise, sealhulgas ameti tegevuse

labipaistvuse ning ameti organisatsiooni, toimimise ja sdltumatuse vastu.

On asjakohane suurendada liikmesriikide rolli ning koikide ameti juhatusse (edaspidi

»juhatus®) kaasatud isikute joupingutusi ja osalemist.
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(14)

Kogemustest néhtub, et juhatuse roll on keskendatud haldus- ja finantskiisimustele ega
mojuta ameti tehtava teadustdo sdltumatust. Seega on asjakohane lisada juhatusse I koigi
liikkmesriikide, Euroopa Parlamendi ja komisjoni ning samuti kodanikuiihiskonna ja
toostusorganisatsioonide esindajad, nihes samas ette, et nendel esindajatel oleks
kogemused ja eksperdipidevus mitte iiksnes toiduahela oiguse ja poliitika, sealhulgas
riski hindamise valdkonnas, vaid ka juhtimis-, haldus-, finants- ja éiguskiisimustes, ning

tagades, et nad tegutsevad soltumatult avalikes huvides.

(15) Juhatuse litkmed tuleks valida ja méérata nii, et tagatakse vastavus koige korgematele
padevusstandarditele ja voimalikult laiaulatusliku asjakohase eksperdipddevuse olemasolu.
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(16)

(17)

Uldiste toidualaste digusnormide toimivuse kontrolliga tuvastati teatavaid puudusi ameti
pikaajalises suutlikkuses siilitada oma kdrgetasemelist eksperdipddevust. Eriti on
viahenenud ameti teaduskomisjonide liikmeteks kandideerijate arv. Siisteemi tuleks seega
tugevdada ning litkmesriigid peaksid olema piisava ekspertide arvu tagamisel aktiivsemad,
et rahuldada liidu riskihindamissiisteemi vajadus korgetasemelise teadusliku

eksperdipadevuse, sdltumatuse ja erinevate valdkondade eksperdipadevuse jirele.

Selleks et séilitada riski hindamise sdltumatus riski juhtimisest ning muudest liidu tasandi
huvidest, on asjakohane, et ameti teaduskomitee ja teaduskomisjonide liikkmete I valimine
tegevdirektori poolt ja midramine juhatuse poolt pdhinevad rangetel kriteeriumidel,
millega tagatakse ekspertide tipptase ja sdltumatus ning samas ka iga teaduskomisjoni
vajalik erinevate valdkondade eksperdipddevus. Sel pdhjusel on oluline, et teaduseksperte
valiks tegevdirektor, kelle iilesanne on kaitsta ameti huve ning eriti selle eksperdipadevuse
sOltumatust. Juhatus peaks piiiidma voimalikult suures ulatuses tagada, et
teaduskomisjonide liikmeks mddratud eksperdid on teadlased, kes viivad aktiivselt libi
teadusuuringuid ja avaldavad oma uuringute tulemusi eelretsenseeritud
teadusajakirjades, tingimusel et nad vastavad rangetele tipptaseme ja soltumatuse
kriteeriumidele. Tuleks tagada ekspertide kohane rahaline hiivitis. Tuleks kehtestada

lisameetmed tagamaks, et teadusekspertidel on vahendid tegutseda sdltumatult.
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(18)

(19)

Oluline on tagada ameti tohus toimimine ja parandada selle eksperdipddevuse kestlikkust.
Seepdrast on vaja tugevdada ameti ja litkmesriikide tuge ameti teaduskomitee ja
teaduskomisjonide toole. Eelkodige tuleks ametil korraldada teaduskomisjone toetavat
ettevalmistustodd, paludes muu hulgas ameti tootajatel voi ametiga vorgustunud riiklikel
teadusorganisatsioonidel koostada teaduslike arvamuste kavandeid, mille vaatavad iile ja
votavad vastu teaduskomisjonid. See ei tohiks mojutada ameti teaduslike hindamiste

soltumatust.

Loa andmise korra alus on pdhimote, et taotleja peab temale kéttesaadavate teaduslike
teadmiste alusel tdendama, et taotluse ese vastab liidul nduetele. Selle pdhimdtte alus on
eeldus, et inimeste ja loomade tervist, ning asjakohasel juhul keskkonda, kaitstakse
paremini, kui tdendamiskoormis lasub taotlejal, kuna ta peab tdendama enne turule
laskmist, et taotluse ese on ohutu, selle asemel, et riiklikud asutused peaksid tdendama
selle ohtlikkust, et see turult korvaldada. I Vastavalt sellele pohimdttele ja kooskdlas
kohaldatavate regulatiivsete nduetega, millega toetatakse liidu valdkondliku I diguse
alusel esitatavaid taotlusi, ndutakse taotlejatelt, et nad esitaksid asjakohaste uuringute,
sealhulgas katsete tulemused, et tdendada taotluse eseme ohutust ning monel juhul ka

efektiivsust.
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(20)

Liidu digus reguleerib taotluste sisu. On oluline, et ametile riski hindamiseks esitatud

I taotlus vastab kohaldatavatele spetsifikatsioonidele, et tagada ameti teadusliku hindamise
parim kvaliteet. Taotlejatel ning eriti vdikestel ja keskmise suurusega ettevotjatel ei ole
alati selget arusaama nendest spetsifikatsioonidest. Seega on asjakohane, et kui ametilt
voidakse taotleda teadusviljundi esitamist, peaks ta andma potentsiaalsele taotlejale tema
palvel ndu enne taotluse ametlikku esitamist. Taotluse esitamise eelset nou tuleks anda
taotluse suhtes kohaldatavate normide ja taotluse ndutava sisu kohta, sekkumata esitatavate

uuringute kavandamisse, mis jadb endiselt taotleja vastutusalasse. I
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1)

Kui ametilt voidakse taotleda teadusviljundi esitamist, peaksid tal olema teadmised
taotleja kdikidest I liidul oiguse kohase I taotluse toetamiseks tehtud uuringutest. Sel
eesmaérgil on vajalik ja asjakohane, et kui ettevotjad tellivad voi teevad uuringuid taotluse
esitamiseks, teatavad nad nendest uuringutest ametile. Uuringutest teavitamise kohustust
tuleks kohaldada ka neid uuringuid tegevate laborite ja muude katsete tegemise iiksuste
suhtes. Teave teatatud uuringute kohta tuleks avalikustada alles siis, kui Vastavl taotlus on
avalikustatud kooskolas kohaldatavate ldabipaistvust kidsitlevate normidega. Selleks et
tagada konealuse kohustuse tulemuslik rakendamine, on asjakohane ndiha ette teatavad
menetluslikud tagajirjed selle tiitmata jitmise puhul. Amet peaks kehtestama
uuringutest teavitamise kohustuse rakendamise praktilise korra, sealhulgas menetlused

kohustuse tiitmata jitmise pohjenduste noudmise ja avalikustamise kohta.
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(22) Kooskolas Euroopa Parlamendi ja néukogu direktiiviga 2010/63/EL tuleks loomkatsed
asendada, neid viihendada voi tiiustada. Seepiirast tuleks kiesoleva mddiruse

kohaldamisalas voimaluse korral viltida loomkatsete kordamist.

(23) Loa voi heakskiidu kehtivuse pikendamise taotluste puhul on lubatud v6i heakskiidetud
aine voi toode olnud turul juba mitu aastat. Seega on olemas kogemused ja teadmised
asjaomase aine voi toote kohta. Kui ametilt voidakse taotleda teadusviljundi esitamist, I
on asjakohane, et pikendamistaotluste toetamiseks kavandatud uuringud, muu hulgas
teave kavandatud iilesehituse kohta, millest taotleja on ametile teatanud, esitatakse
konsulteerimiseks kolmandatele isikutele. Amet peaks andma taotlejatele siistemaatiliselt
ndu kavandatava pikendamistaotluse sisu ning samuti uuringute iilesehituse kohta,

arvestades saadud markusi.

1 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2010. aasta direktiiv 2010/63/EL teaduslikel
eesmirkidel kasutatavate loomade kaitse kohta (ELT L 276, 20.10.2010, 1k 33).
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(24)

Uldsus nieb teatavaid probleeme selles, et loamenetluste puhul pdhineb ameti hindamine
peamiselt toOstuse tehtud uuringutel. On véiga oluline, et amet teeks teabeotsinguid
teaduskirjanduse pohjal, et tal oleks voimalik hindamiseseme puhul votta arvesse muid
olemasolevaid andmeid ja uuringuid. Selleks et sitestada tdiendavad tagatised, millega
tagada, et amet saab juurdepédsu koigile loataotluse voi loa voi heakskiidu kehtivuse
pikendamise taotluse eseme kohta kittesaadavatele asjakohastele teadusandmetele ja
uuringutele, on asjakohane néha ette konsulteerimine kolmandate isikutega, et vélja
selgitada, kas muud asjakohased teadusandmed voi uuringud on kéittesaadavad. Et
suurendada konsulteerimise tulemuslikkust, tuleks see 1dbi viia kohe pdrast seda, kui
toOstuse poolt taotlusega koos esitatud uuringud on avalikustatud vastavalt
kohaldatavatele libipaistvust kiisitlevatele normidele. Kui on oht, et avalike
konsultatsioonide tulemusi ei saa kohaldatavate tihtaegade tottu kohaselt arvesse votta,

on asjakohane niha ette nende tihtaegade pikendamine piiratud ulatuses.
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Toiduohutus on kdigi liidu kodanike jaoks tundlik esmahuvi kiisimus. Pidades kinni
pOhimottest, et liidu nduetele vastavuse toendamiskoormis lasub tdostusel, on samal ajal
téhtis luua tdiendava kontrolli vahend, et lahendada suure {ihiskondliku tédhtsusega
erijuhtumeid, kui ohutuskiisimustes esineb tosiseid vastuolusid voi vasturiddkivaid
tulemusi, nimelt tellides lisauuringuid riski hindamiseks kasutatud tdendusmaterjali
kontrolli eesmérgil. Arvestades, et kontrolluuringuid rahastataks liidu eelarvest ja et selle
voimaluse kasutamine peaks jidma proportsionaalseks, peaks komisjon, véttes arvesse
Euroopa Parlamendi ja liikmesriikide seisukohti, vastutama nende kontrolliuuringute
tellimise algatamise eest. Arvesse tuleks votta asjaolu, et monel erijuhul v3ib vaja minna
tellitud kontrolluuringute laiemat ulatust kui tdendusmaterjaliks vaja (nditeks

teadusuuenduste kéttesaadavaks muutumise korral).
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27)

Uldiste toidualaste digusnormide toimivuse kontrollist nihtus, et kuigi amet on teinud
labipaistvuse osas mérkimisvairseid edusamme, ei peeta riskihindamisprotsessi, eriti
toiduahelat holmavate loamenetluste kontekstis alati tdiesti labipaistvaks. See on osaliselt
tingitud ka erinevatest ldbipaistvust ja konfidentsiaalsust kdsitlevatest normidest, mis on
sitestatud midruses (EU) nr 178/2002 ja muudes I valdkondlikes liidu digusaktides.

Nende digusaktide vastastikune mdju voib mojutada iildsuse suhtumist riski hindamisse.

Euroopa kodanikualgatus ,,Keelustada gliifosaat ning kaitsta inimesi ja keskkonda
toksiliste pestitsiidide eest* kinnitas, et toostuse tellitavate ning loamenetluses esitatavate

uuringute ldbipaistvusega on probleeme.
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Seepdrast on vaja ennetavalt suurendada riski hindamise ldbipaistvust. Koik teadusandmed
ja teave, mis toetavad liidu I oiguse kohaseid loataotlusi voi heakskiidu taotlusi ja muid
teadusviljunditaotlusi, tuleks teha riskihindamisprotsessis voimalikult vara iildsusele
ennetavalt kiittesaadavaks holpsasti juuredepiidsetaval viisil. Selline avalikustamine ei
tohiks siiski piirata intellektuaalomandidiguse norme ega liidul Oigusnorme, millega
kaitstakse novaatorite tehtud investeeringuid asjaomaseid taotlusi toetava teabe ja andmete
kogumiseks. Tuleks tagada, et avalikustamist ei loetaks edaspidiste kasutamisviiside voi
kasutamise lubamiseks, seadmata ohtu avalikustamise ennetavat olemust ning holpsat

Jjuurdepiidsu avaldatud andmetele ja teabele.

29) Selleks et tagada riski hindamise libipaistvus, tuleks taotluse esitamisele eelnevate
nouannete kokkuvote avalikustada iiksnes siis, kui vastav taotlus on avalikustatud
kooskolas kohaldatavate libipaistvust kdsitlevate normidega.

(30) Kui ameti arvamust taotletakse seoses liidu I Oiguse kohaselt esitatud taotlustega ning
arvestades ameti kohustust tagada iildsuse juurdepiis ameti kogu teadusviljundit toetavale
teabele, peaks ametil olema kohustus hinnata konfidentsiaalsustaotlusi.
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Selleks et miérata, milline ennetava avalikustamise ulatus tagab asjakohase tasakaalu,
tuleks iildsuse asjakohaseid digusi riskihindamisprotsessi ldbipaistvuse suhtes V6rrelda|

taotlejate digustega, vottes arvesse miiruse (EU) nr 178/2002 eesmiirke.

Seoses liidu I Oiguses sdtestatud taotluste menetlustega nihtub senisest kogemusest, et
teatavat teavet peetakse iildiselt tundlikuks ning see peaks jidma konfidentsiaalseks koigi
eri valdkondade I menetluste puhul. Miiruses (EU) nr 178/2002 on asjakohane sitestada
horisontaalne loetelu teabest, mille avalikustamine véib taotleja toendite kohaselt
asjaomaseid drihuve olulisel mdidral kahjustada ning mida ei tohiks seetottu iildsusele I
avaldada. See teave peaks sisaldama valmistamis- ja tootmisprotsessi, sealhulgas selle
meetodit ja innovaatilisi aspekte ning samuti tehnilisi ja toostuslikke spetsifikatsioone,
nagu lisandid, mis on selle protsessiga lahutamatult seotud, vilja arvatud teave, mis on
asjakohane ohutuse hindamiseks. Selline teave tuleks avalikustada tiksnes véga piiratud
ja erandlikel tingimustel, mis on seotud eeldatava tervisemojuga, voi kui liidu
valdkondliku oiguse kohaselt noutakse keskkonnamaoju hindamist, ka
keskkonnamdojuga, voi kui asjaomased asutused on tuvastanud kiireloomulise vajaduse

kaitsta inimeste vOi loomade tervist voi keskkonda.
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Selguse huvides ja diguskindluse suurendamiseks on vaja sitestada erimenetlusndouded,
mida taotlejal tuleb jérgida konfidentsiaalsustaotluse puhul, et liidu I diguse kohaselt

taotluse toetamiseks esitatud teavet kéasitataks konfidentsiaalsena.

Samuti on vaja sitestada isikuandmete kaitse ja konfidentsiaalsuse erinduded seoses
riskihindamisprotsessi ldbipaistvuse eesmirkidega, vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maérusi (EL) 2018/1725" ja (EL) 2016/679%. Seega ei tohiks kdesoleva maéruse
kohaselt isikuandmeid avalikustada, vélja arvatud juhul, kui see on vajalik ja
proportsionaalne, et tagada riskihindamisprotsessi ldbipaistvus, sdltumatus ja
usaldusvéairsus, viltides samas huvide konflikte. Eelkdige on vaja ldbipaistvuse
tagamiseks ja huvide konflikti viiltimiseks avaldada ameti teatavate koosolekute osalejate

ja vaatlejate nimed.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta méaédrus (EL) 2018/1725, mis
kisitleb fiitisiliste isikute kaitset isikuandmete to6tlemisel liidu institutsioonides, organites ja
asutustes ning isikuandmete vaba litkumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks maérus
(EU) nr 45/2001 ja otsus nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, 1k 39).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta méérus (EL) 2016/679 fiiiisiliste
isikute kaitse kohta isikuandmete tootlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning
direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse iildmérus)

(ELTL 119, 4.5.2016, 1k 1).
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(35) Suurema labipaistvuse eesmargil ja tagamaks, et ametile esitatud teadusvéljunditaotlusi
menetletaks tohusalt, fuleks viilja téotada standardandmevormingud.

(36) Vattes arvesse asjaolu, et ametilt ndutakse teadusandmete, sealhulgas konfidentsiaalsete
andmete ja isikuandmete sdilitamist, on vaja tagada, et nende sdilitamine toimuks
kooskdlas turvalisuse korge tasemega.

(37) Lisaks on ameti suhtes kohaldatavate erinevate digusnormide tulemuslikkuse ja tShususe
hindamiseks asjakohane ette ndha ka ameti hindamine komisjoni poolt I . Hindamisel
peaks eelkdige 1dbi vaatama teaduskomitee ja teaduskomisjonide litkmete
valikumenetlused nende libipaistvuse, kulutasuvuse ja sobivuse seisukohast, et tagada
sOltumatus ja padevus ning viltida huvide konflikte.
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Ettevotjate poolt taotluse toetamiseks I esitatud uuringud, sealhulgas katsed, vastavad
tavaliselt rahvusvaheliselt tunnustatud pohimotetele, mis tagab iihtlase aluse nende
kvaliteedile, eriti tulemuste korratavuse osas. Mdnel juhul voivad siiski esineda probleemid
vastavusega kohaldatavatele standarditele, nagu Euroopa Parlamendi ja noukogu
direktiivis 2004/10/EU" siitestatud véi Rahvusvahelise Standardiorganisatsiooni poolt
villja tootatud standardid, ning seepirast on kehtestatud rahvusvahelised ja riiklikud
siisteemid sellise vastavuse kontrollimiseks. Seetottu on asjakohane, et komisjon
korraldaks teabekogumismissioone, hindamaks seda, kuidas laborid ja muud katsete
tegemise iiksused kohaldavad asjaomaseid standardeid ametile taotluse osana esitatud
katsete ja uuringute tegemisel. Sellised teabekogumismissioonid voimaldaks komisjonil
vilja selgitada siisteemide voimalikud norgad kohad ja mittevastavuse ning votta
eesmdirgiks nende likvideerimise ja pakkuda tdiendavaid tagatisi, et anda tildsusele kindlus
uuringute kvaliteedi suhtes. Teabekogumismissioonide jirelduste alusel saaks komisjon
teha ettepanekuid asjakohaste seadusandlike meetmete kohta, mille eesmdirk on

parandada asjaomaste standardite jirgimist.

Euroopa Parlamendi ja néukogu 11. veebruari 2004. aasta direktiiv 2004/10/EU, mis
kdsitleb keemiliste ainetega katsete tegemisel heade laboritavade pohimaotete rakendamist

ja nende rakendamise toendamist puudutavate oigusnormide iihtlustamist (ELT L 50,
20.2.2004, Ik 44).
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Selleks et tagada vastavus méiruse (EU) nr 178/2002 kavandatud kohandustele, tuleks
muuta Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruste (EU) nr 1829/2003,! (EU) nr 1831/2003,2
(EU) nr 2065/2003,3 (EU) nr 1935/2004,4 (EU) nr 1331/2008.,5 (EU) nr 1107/20096 ja
(EL) 2015/22837 ning direktiivi 2001/18/EU? sitteid, mis on seotud iildsuse juurdepiisuga

ja konfidentsiaalse teabe kaitsega.

Selleks et tagada, et konfidentsiaalse teabe puhul voetaks arvesse valdkondlikku eripéra,
on riskihindamisprotsessis I vaja vorrelda iildsuse asjakohaseid digusi
riskihindamisprotsessi ldbipaistvuse suhtes I taotlejate digustega, vottes arvesse nii
valdkondliku liidu diguse konkreetseid eesmirke kui ka saadud kogemust. Seega on vaja
muuta méirusi (EU) nr 1829/2003, (EU) nr 1831/2003, (EU) nr 1935/2004, (EU)

nr 1331/2008, (EU) nr 1107/2009 ja (EL) 2015/2283 ning direktiivi 2001/18/EU, et niiha
ette tdiendavad konfidentsiaalsed nduded lisaks neile, mis on sitestatud mairuses (EU)

nr 178/2002.

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

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirus (EU) nr 1831/2003
loomasddtades kasutatavate soodalisandite kohta (ELT L 268, 18.10.2003, 1k 29).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 10. novembri 2003. aasta méérus (EU) nr 2065/2003 toidus
vO1i toidu pinnal kasutatavate voi kasutamiseks moeldud suitsutuspreparaatide kohta

(ELT L 309, 26.11.2003, 1k 1).

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

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta mairus (EU) nr 1331/2008,
millega kehtestatakse toidu lisaainete, toiduensiiiimide ning toidu 16hna- ja maitseainete
lubade andmise {ihtne menetlus (ELT L 354, 31.12.2008, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta méérus (EU) nr 1107/2009
taimekaitsevahendite turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU
kehtetuks tunnistamise kohta (ELT L 309, 24.11.2009, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. novembri 2015. aasta méérus (EL) 2015/2283, mis
kasitleb uuendtoitu, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairust (EL)

nr 1169/2011 ning tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus (EU)

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

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. mirtsi 2001. aasta direktiiv 2001/18/EU geneetiliselt
muundatud organismide tahtliku keskkonda viimise kohta ja ndukogu

direktiivi 90/220/EMU kehtetuks tunnistamise kohta (EUT L 106, 17.4.2001, 1k 1).

8440/19 tv/sel 26

LISA

GIP.2 ET



41

(42)

Kiiesolev direktiiv ei méjuta Euroopa Parlamendi ja néukogu miiruses (EU)

nr 1049/2001' siitestatud dokumentidele juurdepiiiisu éigusi ning keskkonnateabe puhul
Euroopa Parlamendi ja néukogu miiruses (EU) nr 1367/2006° ning

direktiivis 2003/4/EUF siitestatud éigusi. Kiesolevas miidiruses sitestatud ennetava
levitamise sdtted ja asjaomane konfidentsiaalsustaotluse hindamine ei tohiks piirata

konealustes oigusaktides siitestatud oigusi.

Selleks et tagada mdidruse (EU) nr 178/2002 iihetaolised rakendamistingimused
riskiteavituse iildkava ja standardandmevormingute vastuvotmise osas, tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused. Neid volitusi tuleks teostada kooskolas Euroopa

Parlamendi ja noukogu miéirusega (EL) nr 182/2011°.

Euroopa Parlamendi ja néukogu 30. mai 2001. aasta médrus (EU) nr 1049/2001 iildsuse
juurdepdiisu kohta Euroopa Parlamendi, noukogu ja komisjoni dokumentidele

(EUT L 145, 31.5.2001, Ik 43).

Euroopa Parlamendi ja noukogu 6. septembri 2006. aasta miirus (EU) nr 1367/2006
keskkonnainfo kittesaadavuse, keskkonnaasjade otsustamises iildsuse osalemise ning
neis asjus kohtu poole poordumise Arhusi konventsiooni siitete kohaldamise kohta
ithenduse institutsioonide ja organite suhtes (ELT L 264, 25.9.20006, Ik 13).

Euroopa Parlamendi ja noukogu 28. jaanuari 2003. aasta direktiiv 2003/4/EC
keskkonnateabele avaliku juurdepiiisu ja néukogu direktiivi 90/313/EMU kehtetuks
tunnistamise kohta (ELT L 41, 14.2.2003, Ik 26).

Euroopa Parlamendi ja noukogu 16. veebruari 2011. aasta méidrus (EL) nr 182/2011,
millega kehtestatakse eeskirjad ja iildpohimotted, mis kdsitlevad liikmesriikide libiviidava
kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise
suhtes (ELT L 55, 28.2.2011, Ik 13).
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Selleks et komisjon, liikmesriigid, amet, ja ettevotjad saaksid kdesolevas médruses
satestatud uute nduetega kohaneda ning samas saaks tagada, et amet jatkab torgeteta

toimimist, on vaja sitestada tileminekumeetmed kiesoleva madruse kohaldamiseks.

Kuna teaduskomitee ja teaduskomisjonide litkmete madramine soltub uue juhatuse
ametisse asumisest, on vaja sitestada konkreetsed iileminekumeetmed, mis vdimaldavad

pikendada teaduskomitee ja teaduskomisjonide liikmete pracgust ametiaega.

Euroopa Andmekaitseinspektoriga konsulteeriti kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu

méiruse (EU) nr 45/2001" artikli 28 15ikega 2,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

1 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2000. aasta méirus (EU) nr 45/2001
iksikisikute kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel ithenduse institutsioonides ja asutustes
ning selliste andmete vaba litkumise kohta (EUT L 8, 12.1.2001, 1k 1).
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Maarust

Artikkel 1
Miiruse (EU) nr 178/2002 muutmine

(EU) nr 178/2002 muudetakse jirgmiselt.

1)  Artiklisse 6 lisatakse jargmine 1oige:

2)

»4.  Riskist teavitamine tdidab artiklis 8a satestatud eesmarke ja jargib artiklis 8b

satestatud iildpohimotteid.*
IT peatiikki lisatakse jargmine jagu:

»la. JAGU
RISKIST TEAVITAMINE

Artikkel 8a

Riskiteavituse eesmérgid
Arvestades riskihindajate ja riskijuhtide rolle, on riskiteavituse eesmérgid jargmised:

a)  parandada teadlikkust késitletavatest konkreetsetest kiisimustest, ka juhul, kui
teaduslikud hinnangud lahknevad, ja nende moistmist kogu riskianaliilisiprotsessi

jooksul;
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b)

g)

h)

tagada riskijuhtimisalaste soovituste ja otsuste sdnastamisel jarjepidevus,

labipaistvus ja selgus;

tagada usaldusvéarne alus, sealhulgas kohasel juhul teaduslik alus

riskijuhtimisotsuste moistmiseks;
parandada riskianaliiiisi iildist tulemuslikkust ja tohusust;

edendada tildsuse arusaama riskianaliiiisist, sealhulgas riskihindajate ja riskijuhtide

iilesannetest ja vastutusest, et parandada usaldust selle tulemuste suhtes;

tagada tarbijate, toidu- ja soodakditlemisettevotjate, akadeemiliste ringkondade ja

koigi muude huvitatud isikute asjakohane kaasamine; I

tagada asjakohane ja libipaistev teabevahetus huvitatud isikutega I toiduahelaga

seotud riskide kohta;
tagada tarbijatele teabe andmine riskiennetusstrateegiate kohta ning

aidata kaasa voitlusele valeteabe levitamise ja selle allikate vastu.
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Artikkel 8b

Riskiteavituse ildpohimdtted

Arvestades riskihindajate ja riskijuhtide rolle, peab riskist teavitamine:

a)

b)

tagama, et koikide huvitatud isikutega I vahetatakse tdpset ja kogu asjakohast I
teavet interaktiivselt ja oigeaegselt, tuginedes liabipaistvuse, avatuse ja

reageerimisvalmiduse pdhimdtetele;

andma ldbipaistvat teavet riskianaliiiisiprotsessi igal etapil alates teadusliku nduande
taotluste sOnastamisest kuni riski hindamiseni ning riskijuhtimisotsuste
vastuvotmiseni, sealhulgas teavet selle kohta, kuidas riskijuhtimisotsusteni jouti ja

milliseid tegureid kaaluti,
arvestama koigi huvitatud isikute riskitaju;
holbustama arusaamist ja dialoogi kdigi huvitatud isikute vahel ning

olema selge ja kittesaadav, sealhulgas neile, kes ei ole otseselt protsessi kaasatud véi
kellel ei ole teaduslikku tausta, vottes samas nouetekohaselt arvesse

konfidentsiaalsuse ja isikuandmete kaitse suhtes kohaldatavaid digusnorme.
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Artikkel 8c

Riskiteavituse tldkava

1.  Komisjon votab rakendusaktidega vastu riskiteavituse iildkava, et saavutada
artiklis 8a siitestatudl eesmargid kooskolas artiklis 8b sitestatud iildpShimdtetega.
Komisjon ajakohastab nimetatud iildkava, vottes arvesse tehnika ja teaduse
arengut ning saadud kogemusi. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas
artikli 58 loikes 2 osutatud menetlusega. Rakendusaktide ettevalmistamisel

konsulteerib komisjon ametiga.

2. Riskiteavituse lildkavaga edendatakse riskiteavituse integreeritud raamistikku, mida
nii riskihindajad kui ka riskijuhid jérgivad sidusalt ja slistemaatiliselt nii liidu kui ka

litkmesriigi tasandil. Nimetatud iildkavas:

a)  maidratakse kindlaks kesksed tegurid, mida tuleb arvesse votta, kui kaalutakse

vajalike riskiteavitusmeetmete tiilipi ja taset;
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b)  maédaratakse kindlaks riskiteavitusmeetmete erinevad tiiiibid ja tasemed ning
asjakohased riskiteavituse pohivahendid ja -kanalid, vOttes arvesse asjaomaste

sihtriihmade vajadusi; I

c¢)  kehtestatakse asjakohased koordineerimis- ja koostoomehhanismid, et

parandada riskist teavitamise sidusust riskihindajate ja riskijuhtide seas, ning

d)  luuakse asjakohased mehhanismid, et tagada avatud dialoog tarbijate, toidu-
ja soodakiitlemisettevotjate, akadeemiliste ringkondade ja koigi muude

huvitatud isikute vahel, ning nende asjakohane kaasamine. “

3) Artikli 22 loike 7 teine loik asendatakse jirgmisega.
wAmet teeb tihedat koostood liikmesriikide pidevate asutustega, kes tiidavad ametiga
sarnaseid iilesandeid, ning kohasel juhul asjaomaste liidu asutustega.
8440/19 tv/sel 33
LISA GIP.2 ET



4) Artiklit 25 muudetakse jargmiselt:
a) loige 1 asendatakse jargmisega:

»1. Iga liikkmesriik nimetab juhatusse oma esindajatena iihe liikkme ja iihe
asendusliikme. Liikmesriikide nimetatud liikmed ja asendusliikmed méérab

ametisse ndukogu ning neil on hddledigus.*;
b) lisatakse jirgmised loiked:

»la. Lisaks loikes 1 osutatud litkmetele ja asendusliikmetele on juhatuses jargmised

litkmed:

a)  kaks liiget ja kaks asendusliiget, kelle médrab oma esindajatena ametisse

komisjon ja kellel on hailedigus;

b)  kaks Euroopa Parlamendi méératud liiget, kellel on hééledigus;
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c) neliliiget ja neli asendusliiget, kes esindavad kodanikuiihiskonda ja
toiduahela huve ja kellel on hédledigus, nimelt {iks liige ja iiks
asendusliige tarbijaorganisatsioonidest, iiks liige ja iiks asendusliige
valitsusvilistest keskkonnaorganisatsioonidest, iiks liige ja liks
asendusliige pollumajandusettevotjate organisatsioonidest ning iiks liige

ja ks asendusliige to0stusorganisatsioonidest.

Esimese 16igu punktis ¢ osutatud liikkmed ja nende asendusliikmed méérab
ametisse ndukogu, kes konsulteerib Euroopa Parlamendiga komisjoni
koostatud nimekirja alusel, mis saadetakse ndukogule. Nimekirjas peab
olema rohkem nimesid kui tdidetavaid ametikohti. Noukogu edastab
komisjoni koostatud nimekirja Euroopa Parlamendile koos asjakohaste
taustadokumentidega. Euroopa Parlament voib nii kiiresti kui voimalik, kuid
mitte hiljem kui kolme kuu jooksul parast nimekirja kéttesaamist esitada oma
seisukohad arutamiseks ndukogule, kes seejarel médrab need litkmed

ametisse.
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d)

Ib. Juhatuse litkmed ja I asendusliikmed nimetatakse ja mddratakse ametisse
vastavalt nende asjakohasele kogemusele ja eksperdipdidevusele toiduahela
oiguse ja poliitika, sealhulgas riskihindamise valdkonnas, tagades samas, ct
juhatuses on asjakohane eksperdipddevus juhtimis-, haldus-, finants- ja

oiguskiisimustes. “;
16ige 2 asendatakse jargmisega:

»2. Liikmete ja asendusliikmete ametiaeg kestab neli aastat ja seda voib
pikendada. 1.oike 1a esimese 16igu punktis ¢ osutatud litkmete I ja

asendusliikmete ametiacga voib pikendada vaid iiks kord.*;
16ike 5 teine 16ik asendatakse jargmisega:

,»Kui ei ole sitestatud teisiti, teeb juhatus otsused oma litkmete hdédlteenamusega.
Asendusliikmed esindavad litkmeid nende puudumise korral ja hddletavad nende

nimel.*
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5)

Artiklit 28 muudetakse jargmiselt:

a)

16ige 5 asendatakse jargmisega:

”5-

Juhatus miérab viieaastaseks ametiajaks ja tagasinimetamise voimalusega

ametisse need teaduskomitee I litkkmed, kes ei ole teaduskomisjonide litkmed,

ja teaduskomisjonide liikmed tegevdirektori ettepaneku alusel pérast

osalemiskutse avaldamist Euroopa Liidu Teatajas, asjaomastes juhtivates

teadusviljaannetes ja ameti veebisaidil. Amet avaldab osalemiskutse piirast

seda, kui ta on teavitanud liikmesriike vajalikest kriteeriumidest ja

pédevusvaldkondadest.
Liikmesriigid:

a) avaldavad osalemiskutse oma pddevate asutuste ja organite

veebisaitidel, kes tiidavad ametiga sarnaseid iilesandeid;

b)  teavitavad oma territooriumil asuvaid asjaomaseid

teadusorganisatsioone;
¢)  julgustavad potentsiaalseid kandidaate kandideerima ning

d)  votavad muid asjakohaseid meetmeid osalemiskutse toetamiseks. “;
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b)  lisatakse jargmised 1diked:

»Ja. Need teaduskomitee lilkmed, kes ei ole teaduskomisjonide liikmed, ja
teaduskomisjonide liikmed valitakse ja méairatakse ametisse I jargmise
menetluse kohaselt:

a)  tegevdirektor koostab osalemiskutse tulemusel laekunud taotluste
alusel esialgse loetelu sobivatest kandidaatidest, kelle arv iiletab
vihemalt kahekordselt teaduskomitee ja teaduskomisjonide
ametikohtade tiitmiseks vajalike kandidaatide arvu, ning saadab
esialgse loetelu juhatusele, niidates éra igas teaduskomisjonis vajatava
erinevate valdkondade padevuse;

b)  juhatus miidrab esialgse loetelu alusel ametisse need teaduskomitee
litkmed, kes ei ole teaduskomisjonide liikmed, ja teaduskomisjonide
litkmed ning koostab teaduskomitee ja teaduskomisjonide jaoks
kandidaatide reservnimekirja;
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nende teaduskomitee litkmete, kes ei ole teaduskomisjonide liikmed, ja
teaduskomisjonide liikmete I valikumenetlus ja ametisse mdaramine

toimub jargmiste kriteeriumide alusel:
1) teadusliku padevuse korge tase;

i1)  sdltumatus ja huvide konflikti puudumine kooskolas artikli 37
16ikega 2 ning ameti sdltumatuse pohimottega ja selle

rakendamisega teaduskomisjonide liikmete suhtes;

i)  vastavus erinevate valdkondade padevuse vajadusele

teaduskomisjonis, kuhu nad mééaratakse, ning keeleoskuse nduetele;

kui kandidaatidel on vordviidrne teaduslik pidevus, tagab juhatus, et I

ametisse midramisega saavutatakse voimalikult lai geograafiline jaotus.
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5b.

5c.

5d.

Kui amet tuvastab, et ithes voi mitmes teaduskomisjonis on puudu mone
valdkonna padevusest, teeb I tegevdirektor juhatusele loigetes 5 ja 5a
sdtestatud menetluse kohaselt ettepaneku mddrata ametisse asjaomase

teaduskomisjoni lisaliitkmed.

Juhatus votab tegevdirektori ettepaneku alusel vastu normid kdesoleva artikli
10igetes Sa ja 5b sétestatud menetluste liksikasjaliku korralduse ja ajastuse

kohta.

I Liikmesriigid ning teaduskomitee ja teaduskomisjonide liikmete téoandjad
hoiduvad andmast teaduskomitee ja teaduskomisjonide liikmetele voi nende
tooriihmades osalevatele viilisekspertidele juhiseid, mis on vastuolus nende
litkmete ja viilisekspertide konkreetsete iilesannetega voi ameti iilesannete,

kohustuste ja soltumatusega.
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Se. I Amet toetab teaduskomiteed ja teaduskomisjone nende iilesannete tditmisel,
korraldades nende t66d, eriti ettevalmistustodd, mida teevad ameti tootajad voi
artiklis 36 osutatud méératud riiklikud teadusorganisatsioonid, sealhulgas luues
voimaluse, et teaduskomisjonid saavad koostatavad teaduslikud arvamused

enne nende vastuvotmist iile vaadata.
5f. lgas teaduskomisjonis on maksimaalselt 21 liiget.

5g. Teaduskomisjonide liikmetel peab olema juurdepiids riskihindamist

kdsitlevatele pohjalikele koolitustele. “;
16ike 9 punkt b asendatakse jirgmisega:

,b) iga teaduskomisjoni liikmete arv, mis ei voi olla suurem kui 16ikes 5f ette

ndhtud maksimaalne liikkmete arv.*
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6)

Lisatakse jargmised artiklid:

»Artikkel 32a

Taotluse esitamisele eelnevad nduanded

1. Juhul kui liidu oigusega nihakse ette teadusviiljundi, sealhulgas teadusliku
arvamuse esitamine ameti poolt, annavad ameti téotajad voimaliku taotleja palvel
ndu taotluste suhtes kohaldatavate normide ja taotluse ndutava sisu kohta enne
taotluse esitamist. Ameti tO6tajate nduanded ei piira jargnevat taotluste hindamist
teaduskomisjonides ega ole viimastele siduvad. Ameti tootajad, kes annavad nou, ei
tohi olla seotud iihegi ettevalmistava teadusliku voi tehnilise tooga, mis on otse voi

kaudselt seotud taotlusega, mille suhtes nou antakse.

2. Amet avaldab oma veebisaidil iildised suunised taotluste suhtes kohaldatavate

normide ja taotluse noutava sisu kohta, sealhulgas kohasel juhul iildised suunised

noutavate uuringute kavandamise kohta.
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Artikkel 32b

Uuringutest teatamine

Amet loob andmebaasi uuringutest, mille ettevotjad on tellinud voi teinud, et
toetada taotlust, millega seoses néihakse liidu oiguses ette teadusviljundi,
sealhulgas teadusliku arvamuse esitamine ameti poolt, ning haldab seda

andmebaasi.

Loike 1 kohaldamiseks teavitavad ettevotjad ametit viivitamata iga nende poolt
taotluse toetamiseks tellitud voi tehtud uuringu pealkirjast, ulatusest, laborist voi

katsete tegemise iiksusest ning alguskuupdevast ja kavandatavast loppkuupdevast.

Loike 1 kohaldamiseks teavitavad ka liidus asuvad laborid ja muud katsete
tegemise iiksused ametit viivitamata iga etfevétjate poolt taotluse toetamiseks tellitud
ja selliste laborite vdi muude katsete tegemise liksuste tehtud uuringu pealkirjast ja
ulatusest ning alguskuupiievast ja kavandatavast loppkuupiievast, samuti

teatatakse uuringu tellinud ettevotja nimi.

Kaesolevat loiget kohaldatakse mutatis mutandis pohimoéttel ka kolmandates
riikides asuvate laborite ja muude katsete tegemise iiksuste suhtes, nagu on
séitestatud asjakohastes kokkulepetes ja kordades kolmandate riikidega, millele on

muu hulgas osutatud artiklis 49.
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Taotlust ei loeta nouetekohaseks voi vastuvoetavaks, kui seda toetavatest
uuringutest ei ole loike 2 voi 3 kohaselt eelnevalt teatatud, vilja arvatud juhul, kui

taotleja esitab mojuvad pohjendused konealustest uuringutest teatamata jéitmiseks.

Kui uuringutest ei ole varem loike 2 voi 3 kohaselt teavitatud ning selle kohta ei ole
esitatud mojuvaid pohjendusi, voib taotluse uuesti esitada, tingimusel et taotleja
teavitab ametit konealustest uuringutest, teatades eelkoige uuringu pealkirja,
ulatuse, labori voi katsete tegemise iiksuse ning alguskuupdeva ja kavandatava

loppkuupdeva.

Uuesti esitatud taotluse nouetekohasuse voi vastuvoetavuse hindamine algab kuus

kuud piirast seda, kui uuringutest on teise loigu kohaselt teavitatud.

Taotlust ei loeta nouetekohaseks voi vastuvoetavaks, kui uuringud, millest on
eelnevalt loike 2 voi 3 kohaselt teavitatud, ei ole taotlusele lisatud, vilja arvatud
Jjuhul, kui taotleja esitab mojuvad pohjendused konealuste uuringute lisamata

Jéatmiseks.
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Kui uuringud, millest on eelnevalt loike 2 voi 3 kohaselt teavitatud, ei ole taotlusele
lisatud ning selle kohta ei ole esitatud mojuvaid pohjendusi, voib taotluse uuesti
esitada, tingimusel et taotleja esitab koik uuringud, millest loigete 2 voi 3 kohaselt

teavitati.

Uuesti esitatud taotluse nouetekohasuse voi vastuvoetavuse hindamine algab kuus

kuud piirast seda, kui uuringud on teise loigu kohaselt esitatud.

Kui amet tuvastab riskihindamise kdiigus, et loike 2 voi 3 kohaselt teavitatud
uuringuid ei ole vastavale taotlusele tiies mahus lisatud ning kui taotleja ei ole
esitanud selle kohta mojuvaid pohjendusi, peatatakse kohaldatayv tihtaeg, mille
jooksul peab amet esitama teadusviljundi. Tihtaja kulgemise peatamine

lopetatakse kuus kuud pdirast asjaomaste uuringute koikide andmete esitamist.

Amet avalikustab esitatud teabe iiksnes juhul, kui ta on saanudl selle teabega
seotud taotluse, ning pérast seda, kui ta on otsustanud avalikustada sellega koos

esitatud uuringud kooskdlas artiklitega 38—39e.
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Amet kehtestab I kdesoleva artikli rakendamise praktilise korra, sealhulgas
loigetes 4, 5 ja 6 osutatud juhtudel mojuvate pohjenduste noudmise ja
avalikustamise korra. Konealune kord peab I olema kooskdlas kdesoleva midruse

ja muu asjakohase liidu I oigusega.

Artikkel 32¢

Konsulteerimine kolmandate isikutega

Kui asjakohases liidu diguses on sdtestatud, et loa vo1 heakskiidu kehtivust saab
pikendada, teavitab pikendamise voimalik taotleja ametit uuringutest, mida ta
kavatseb sel eesmirgil teha, sealhulgas esitab teabe selle kohta, kuidas erinevad
uuringud korraldatakse, et tagada vastavus éiguslikele nouetele. Pérast uuringutest
teavitamist algatab amet konsultatsiooni sidusrithmade ja tildsusega loa kehtivuse
pikendamiseks kavandatud uuringute iile, sealhulgas kavandatud uuringute
iilesehituse iile. Vottes arvesse sidusrithmadelt ja iildsuselt saadud mdrkusi, mis on
kavandatud pikendamise riski hindamiseks asjakohased, annab amet nou
kavandatud loa kehtivuse pikendamise taotluse sisu ning samuti uuringute
iilesehituse kohta. Ameti nduanded ei piira jirgnevat pikendamistaotluste hindamist

teaduskomisjonides ega ole viimastele siduvad.
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Amet konsulteerib sidusriihmade ja iildsusega ameti poolt kooskdlas artiklitega 38—
39¢ avalikustatud taotluse mittekonfidentsiaalse versiooni alusel vahetult piirast
nimetatud avalikustamist, et vilja selgitada, kas taotluse eseme kohta on
kattesaadavad muud asjakohased teadusandmed voi uuringud. Pohjendatud
Jjuhtudel, kui on risk, et kiesoleva loike kohaselt libi viidud avaliku
konsultatsiooni tulemusi ei saa kohaselt arvesse votta kohaldatavate tihtaegade
tottu, mille jooksul amet peab esitama teadusviljundi, voidakse neid tihtaegu
pikendada maksimaalselt seitse néiidalat. Kiesolev 10ige ei maojuta artiklist 33
tulenevaid ameti kohustusi ja seda ei kohaldata lisateabe suhtes, mida taotleja esitab

riskihindamisprotsessis.

Amet kehtestab I kédesolevas artiklis ja artiklis 32a osutatud menetluste rakendamise

praktilise korra.
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Artikkel 32d
Kontrolliuuringud

Ilma et see mdjutaks I taotlejate kohustust toendada loa andmise siisteemis esitatud
taotluse eseme ohutust, voib komisjon erandlike asjaolude korral, nagu tosised vastuolud
voi vastuolulised tulemused, taotleda ametilt teadusuuringute tellimist, et kontrollida tema
riskihindamisprotsessis kasutatavat tdendusmaterjali. Tellitud uuringute ulatus voib olla

laiem kui kontrollitav tdendusmaterjal.*

7) Artiklit 38 muudetakse jargmiselt:
a) loige 1 asendatakse jargmisega:
»l. Amet tagab oma tegevuse ldbipaistvuse korge taseme. Ta avalikustab eelkdige
jargmise:
a)  juhatuse, nouandva kogu, teaduskomitee ja teaduskomisjonide ning
nende toorithmade paevakorrad, osalejate nimekirjad ja protokollid;
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b)

d)

koik oma teadusvéljundid, sealhulgas teaduskomitee ja
teaduskomisjonide arvamused péirast nende vastuvotmist, millele
lisatakse alati vihemusarvamused ja riskihindamisprotsessi kdigus 14bi

viidud konsultatsioonide tulemused;

teadusandmed, uuringud jal taotlusi toetav muu teave, sealhulgas
taotlejate esitatud lisateave, samuti muud teadusandmed ja teave, mis
toetavad Euroopa Parlamendi, komisjoni ja litkkmesriikide esitatud
teadusviljunditaotlusi, sealhulgas teaduslike arvamuste taotlusi, vottes
arvesse konfidentsiaalse teabe ja isikuandmete kaitset kooskolas

artiklitega 39-39¢;

teave, millel pdhinevad tema teadusvéljundid, sealhulgas teaduslikud

arvamused, vottes arvesse konfidentsiaalse teabe ja isikuandmete kaitset

koosk®dlas artiklitega 39—39e;
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g)

h)

juhatuse liikmete, tegevdirektori, nduandva kogu litkmete ning
teaduskomitee, teaduskomisjonide ja tooriihmade litkmete iga-aastased
huvide deklaratsioonid ning koosolekute pdevakorrakiisimustega seotud

huvide deklaratsioonid;
ameti teadusuuringud kooskolas artiklitega 32 ja 32d;
ameti tegevuse aastaaruanne;

Euroopa Parlamendi, komisjoni ja litkmesriikide taotlused teadusliku
arvamuse saamiseks, mis on tagasi lilkkatud voi mida on muudetud, ning

tagasiliikkamise voi I muutmise pdhjendused;

| voimalikele taotlejatele esitamiseelses faasis vastavalt artiklitele 32a

ja 32c antud néuannete kokkuvote.
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Esimeses loigus osutatud teave avalikustatakse viivitamata, vilja arvatud
esimese loigu punktis c osutatud teave, mis puudutab taotlusi, ja esimese
loigu punktis i osutatud teave, mis avalikustatakse viivitamata pirast seda,

kui taotlus loetakse nouetekohaseks voi vastuvoetavaks.

Teises loigus osutatud teave avalikustatakse ameti veebisaidi selleks ettendhtud
rubriigis. See rubriik peab olema avalik ja kergesti juurdepédédsetav. Asjaomane
teave peab olema elektroonilises vormingus ning seda peab saama alla laadida,

printida ning teha selles paringuid.*;
b) lisatakse jargmine 15ige:

»la. Loike 1 I esimese 10igu punktides c, d ja i osutatud teave avalikustatakse

ilma, et see piiraks jargmiste normide kohaldamist:

a)  kehtivad intellektuaalomandit reguleerivad digusnormid, millega
piiratakse avalikustatud dokumentide voi nende sisu teatavaid

kasutusviise; ning

b) liidu I oigusnormid, millega kaitstakse novaatorite investeeringuid
asjaomaseid loataotlusi toetava teabe ja andmete kogumiseks (edaspidi

»andmete ainudiguse normid*).
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Loike 1 esimese 10igu punktis ¢ mérgitud teabe avalikustamist ei késitata
sonaselge ega kaudse loana ega litsentsina asjaomaste andmete ja teabe ning
nende sisu kasutamiseks, taasesitamiseks voi muul moel kasutamiseks, kui
sellega rikutakse intellektuaalomandi 6igust voi andmete ainudiguse norme,
ning liit ei vastuta nende kasutamise eest kolmandate isikute poolt. Amet
tagab, et enne teabe avalikustamist votavad asjaomasele teabele juurdepiiiisu
omavad isikud sellekohased selged kohustused voi allkirjastavad

sellekohased avaldused. “;

c) lodige 3 asendatakse jargmisega:
»3. Amet sitestab I kiesoleva artikli ldigetes 1, 1a ja 2 osutatud l4bipaistvust
késitlevate normide rakendamise praktilise korra, vottes arvesse artikleid 39—
39gjadl.«
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8)

Artikkel 39 asendatakse jargmisega:

»Artikkel 39

Konfidentsiaalsus

1.  Erandina artiklist 38 ei tohi amet avalikustada teavet, mille puhul on taotletud

kiesolevas artiklis sidtestatud tingimustele vastavat konfidentsiaalsena késitlemist.

2.  Taotleja taotluse korral voib amet heaks kiita iiksnes jirgmise teabe
konfidentsiaalsena kasitlemise, kui selle teabe avaldamine voib taotleja toendite

kohaselt tema huvisid olulisel mddiral kahjustada:

a)  valmistamis- voi tootmisprotsess, sealhulgas meetod ja selle innovatiivsed
aspektid ning muud tehnilised ja toostuslikud spetsifikatsioonid, mis on selle
protsessi vO1 meetodiga lahutamatult seotud, vilja arvatud teave, mis on

asjakohane ohutuse hindamiseks;
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b)  asjakohasel juhul tootja vdi importija ja taotleja voi loa hoidja vahelised

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

d) taotluse eseme kvantitatiivne koostis, véilja arvatud teave, mis on asjakohane

ohutuse hindamiseks.
Ldikes 2 osutatud teabe loetelu ei piira valdkondliku liidul oiguse kohaldamist.
Olenemata 1digetest 2 ja 3:

a)  voOib amet avalikustada l1digetes 2 ja 3 I osutatud teabe, kui tuleb votta
kiireloomulisi meetmeid inimeste vOi loomade tervise voi keskkonna kaitseks,

néiteks hiddaolukordades;

b)  avalikustatakse siiski teave, mis on osa teadusvéljundi jareldustest, sealhulgas
ameti teaduslikud arvamused, ja mis on seotud eeldataval mojuga inimeste

voi loomade tervisele voi keskkonnale. “
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8)

Lisatakse jargmised artiklid:

,,Artikkel 39a

Konfidentsiaalsustaotlus

I Taotluse, seda toetavate teadusandmete ja muu lisateabe esitamisel kooskdlas liidu
I Oigusega vOib taotleja taotleda, et teabe teatavaid osi késitletaks konfidentsiaalsena
vastavalt artikli 39 1digetele 2 ja 3. Taotlusele lisatakse kontrollitav pohjendus,
millest ndhtub, kuidas asjaomase teabe avalikustamine kahjustab oluliselt

asjaomaseid huve vastavalt artikli 39 Idigetele 2 ja 3.

Kui taotleja esitab konfidentsiaalsustaotluse, peab ta esitama esitatava teabe
konfidentsiaalse ja mittekonfidentsiaalse versiooni kooskdlas
standardandmevormingutega, kui need on vastavalt artiklile 39f kehtestatud.
Mittekonfidentsiaalne versioon ei sisalda teavet, mida taotleja peab artikli 39
16igete 2 ja 3 alusel konfidentsiaalseks, ning selles mdrgitakse dra kohad, kust
selline teave on vilja jietud. Konfidentsiaalne versioon sisaldab kogu esitatavat
teavet, sealhulgas teavet, mida taotleja peab konfidentsiaalseks. Konfidentsiaalses
versioonis tuleb selgelt mérkida teave, mille konfidentsiaalsena késitlemist
taotletakse. Taotleja peab selgelt esitama pohjenduse, mille alusel taotletakse eri

teabeosade konfidentsiaalsust.
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Artikkel 39b

Otsus konfidentsiaalsuse kohta

1.

Amet:

a)

b)

avalikustab I taotluse mittekonfidentsiaalse versiooni taotleja esitatud kujul
viivitamata pdrast seda, kui taotlus loetakse nouetekohaseks voi

vastuvéetavaks;

jatkab viivitamata konfidentsiaalsustaotluse liksikasjalikku ja individuaalset

labivaatamist kooskolas kdesoleva artikliga;

teatab enne konfidentsiaalsustaotluse kohta ametliku otsuse tegemist taotlejale
kirjalikult oma kavatsusest teave avalikustada ning selle pdhjused. Kui taotleja
el ndustu ameti hinnanguga, v3ib ta esitada oma seisukohad vdi taotluse tagasi

votta kahe nédala jooksul alates kuupéevast, mil talle teatati ameti seisukohast;
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d)

votab vastu pdhjendatud otsuse konfidentsiaalsustaotluse kohta, vottes arvesse
taotleja tahelepanekuid, kiimne nédala jooksul alates taotluse suhtes esitatud
konfidentsiaalsustaotluse kéttesaamise kuupdevast ning viivitamata
lisaandmete ja -teabe puhul, teatab oma otsusest taotlejale ja teavitab teda
oigusest esitada vastavalt loikele 2 kordustaotlus ning teatab oma otsusest

komisjonile ja litkkmesriikidele, kui see on asjakohane, ning

avalikustab lisaandmed ja -teabe, mille puhul ei ole konfidentsiaalsena
kasitlemise taotlust pohjendatuna heaks kiidetud, kdige varem kaks nédalat

parast oma otsusest taotlejale teatamist vastavalt punktile d.
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Taotleja voib kahe niidala jooksul piirast seda, kui taotlejale on loike 1 kohaselt
teatatud ameti otsusest konfidentsiaalsustaotluse kohta, esitada kordustaotluse,
paludes ametil oma otsus libi vaadata. Kordustaotlusel on peatav moju. Amet
vaatab libi kordustaotluse alused ja votab kordustaotluse kohta vastu pohjendatud
otsuse. Ta teavitab taotlejat sellest otsusest kolme néidala jooksul kordustaotluse
esitamisest ja lisab sellesse teavitusse teabe taotleja kiisutuses olevatest
oiguskaitsevahenditest, nimelt voimalusest esitada loike 3 kohaselt ameti otsuse
kohta hagi Euroopa Liidu Kohtule (edaspidi ,,Euroopa Kohus*). Amet avalikustab
lisaandmed ja -teabe, mille puhul amet ei ole konfidentsiaalsustaotlust
pohjendatuna heaks kiitnud, koige varem kaks nédalat piirast seda, kui taotlejale
on teatatud ameti pohjendatud otsusest kordustaotluse kohta vastavalt kiiesolevale

loikele.

Otsuste kohta, mille amet on teinud kéesoleva artikli kohaselt, v3ib esitada hagi
Euroopa Kohtule vastavalt Euroopa Liidu toimimise lepingu (ELi toimimise leping)

artiklites 263 ja 278 sétestatud tingimustele.
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Artikkel 39¢

Konfidentsiaalsuse labivaatamine

Amet kontrollib enne oma teadusviljundi, sealhulgas teaduslike arvamuste esitamist, kas
teavet, mille puhul on varem heaks kiidetud selle konfidentsiaalsena késitlemine, v3ib
siiski avalikustada vastavalt artikli 39 16ike 4 punktile b. Sel juhul jérgib amet artiklis 39b

satestatud menetlust, mida kohaldatakse mutatis mutandis pdhimottel.

Artikkel 39d

Kohustused seoses konfidentsiaalsusega

1.  Amet avalikustab taotluse korral komisjonile ja litkmesriikidele kogu tema valduses
oleva teabe, mis on seotudl taotlusega voi teadusviljunditaotlusega, sealhulgas
teaduslike arvamuste taotlusega Euroopa Parlamendi, komisjoni voi litkmesriikide

poolt, vélja arvatud juhul, kui liidul diguses on sdtestatud teisiti.

8440/19
LISA

tv/sel 59
GIP.2 ET



Komisjon ja liikmesriigid votavad vajalikke meetmeid, et teavet, mille nad on saanud
vastavalt liidu I oigusele ja mille puhul on taotletud selle konfidentsiaalsena
kasitlemist, ei avalikustataks enne, kui amet on teinud konfidentsiaalsustaotluse
suhtes otsuse ja see otsus on 10plik. Komisjon ja liikkmesriigid votavad ka vajalikke
meetmeid, et teavet, mille puhul amet on konfidentsiaalsena késitlemise heaks

kiitnud, ei avalikustata.

Kui taotleja votab voi on V6tnud| taotluse tagasi, kasitlevad amet, komisjon ja
litkkmesriigid ameti poolt kooskolas artiklitega 39—39¢ heaks kiidetudl teavet
konfidentsiaalsena. Taotlus loetakse tagasivoetuks alates hetkest, mil algse taotluse
saanud padev asutus on saanud sellekohase kirjaliku ndude. Kui taotlus voetakse
tagasi enne, kui amet on teinudl konfidentsiaalsustaotluse suhtes lopliku otsuse
artikli 39b loike 1 voi 2 alusel, ei avalikusta komisjon, liikmesriigid ega amet teavet,

mille konfidentsiaalsust taotleti.
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Juhatuse liikmed, tegevdirektor, teaduskomitee ja teaduskomisjonide liikkmed ning
nende toorithmades osalevad viliseksperdid, nduandva kogu litkmed ja ameti
tootajad on kohustatud isegi parast oma ametikohustuste l0ppemist tditma

ametisaladuse pidamise kohustust vastavalt ELi toimimise lepingu artiklile 339.

Amet sétestab komisjoniga konsulteerides I artiklites 39, 39a, 39b ja 39¢ ning
kédesolevas artiklis sédtestatud konfidentsiaalsust kisitlevate normide rakendamise
praktilise korra, sealhulgas vastavalt artiklile 38 avalikustatavat teavet késitlevate
konfidentsiaalsustaotluste esitamise ja késitlemise korra, vottes arvesse artikleid 39f
ja 39g. Seoses artikli 39b loikega 2 tagab amet, et kordustaotluste hindamisel

kohaldatakse iilesannete asjakohast lahusust.
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Artikkel 39e

Isikuandmete kaitse

Seoses teadusviljunditaotlustega, sealhulgas liidul oiguse kohaste teaduslike

arvamuste taotlustega, avalikustab amet alati jargmise teabe:
a) taotleja nimi ja aadress;

b)  taotlusi toetavate avaldatud vai avalikult kittesaadavate uuringute autorite

nimed ning

c) teaduskomitee ja teaduskomisjonide, nende to6riihmade ja muude ajutiste
rithmade asjaomast teemat kisitlevate koosolekute koigi osalejate ja

vaatlejate nimed.

Olenemata 10ikest 1 késitatakse selgroogsetega katsete tegemisse voi
toksikoloogiliste andmete saamisesse kaasatud fiilisiliste isikute nimede ja aadresside
avalikustamist asjaomaste flilisiliste isikute eraclu puutumatust ja isikupuutumatust
oluliselt kahjustavana ning neid ei tohi avalikustada, véilja arvatud juhul, kui
Euroopa Parlamendi ja ndukogu médrustes (EL) 2016/679! ja (EL) 2018/1725% on

sdtestatud teisiti.

1 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta méérus (EL) 2016/679 fiitisiliste
isikute kaitse kohta isikuandmete tootlemisel ja selliste andmete vaba liikkumise ning
direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse iildmérus)

(ELTL 119, 4.5.2016, 1k 1).

2 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta maérus (EL) 2018/1725, mis
kasitleb fiiiisiliste isikute kaitset isikuandmete to6tlemisel Ziidu institutsioonides, organites
ja asutustes ning isikuandmete vaba liikkumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks mddrus
(EU) nr 45/2001 ja otsus nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, Ik 39).
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Kéesoleva miiruse alusel toddeldavate isikuandmete suhtes kohaldatakse méérusi
(EL) 2016/679 ja (EL) 2018/1725. Kdiki kdesoleva médruse artikli 38 ja kéesoleva
artikli kohaselt avalikustatud isikuandmeid voib kasutada tiksnes selleks, et tagada
kdesoleva mééruse kohaselt riski hindamise lébipaistvus, ning neid ei voi téodelda
hiljem viisil, mis on nende eesmirkidega vastuolus vastavalt miéruse (EL) 2016/679
artikli 5 16ike 1 punktile b voi médruse (EL) 2018/1725 artikli 4 16ike 1 punktile b,

olenevalt olukorrast.
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Artikkel 39f

Standardandmevormingud

Artikli 38 16ike 1 punkti ¢ kohaldamisel ja selleks, et tagada ametile esitatud
teadusviljunditaotluste tohus menetlemine, tuleb kdesoleva artikli 16ike 2 kohaselt
vastu votta standardandmevormingud I dokumentide esitamiseks, neis paringute
tegemiseks, nende kopeerimiseks ja printimiseks, tagades samas vastavuse liidul

Oiguses sdtestatud diguslikele nduetele. I Standardandmevormingudl :
a) citohi pohineda erasektori vilja todtatud standarditel;

b)  peavad tagama voimalikult suure koostalitlusvoime olemasolevate

andmeesitusviisidega;

¢)  peavad olema kasutajasobralikud ja kohandatud kasutamiseks viikese ja

keskmise suurusega ettevotjate poolt.

Ldikes 1 osutatud standardandmevormingutel vastuvotmisel jargitakse jargmist

menetlust:

a)  amet koostab I lubade andmise eri menetluste ning Euroopa Parlamendi,
komisjoni ja litkmesriikide esitatud asjaomaste teadusviljunditaotluste jaoks

standardandmevormingutel projekti;
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b)  vottes arvesse kohaldatavaid loa andmise eri menetluste ndudeid ja muid
oigusraamistikke ning pérast seda, kui on tehtud kdik vajalikud kohandused,
votab komisjonl rakendusaktidega vastu standardandmevormingud.
Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 58 16ikes 2 osutatud

menetlusega;

c) amet teeb standardandmevormingud I pérast nende vastuvotmist oma

veebisaidil kittesaadavaks;

d)  kui standardandmevormingud I on kidesoleva artikli kohaselt vastu voetud,
saab taotlusi ning teadusviljunditaotlusi, sealhulgas teadusliku arvamuse
taotlusi Euroopa Parlamendi, komisjoni ja litkmesriikide poolt esitada iiksnes

koosk61a5| nimetatud standardandmevormingutegaI )

Artikkel 39¢g

Infosiisteemid

Ameti hallatavad infosiisteemid, kus séilitatakse ameti andmeid, sealhulgas
konfidentsiaalseid andmeid ja isikuandmeid, projekteeritakse viisil, millega tagatakse, et
Jjuurdepiiis nendele on tiielikult auditeeritay ja saavutatakse asjakohaseid turvariske

arvestades korgeimad turvalisuse standardid, vottes arvesse artikleid 39-39f. I “
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10)

11)

Artikli 40 16ike 3 teine 161k asendatakse jargmisega:

»Amet avalikustab kdik teadusviljundid, sealhulgas ameti avaldatud teaduslikud

arvamused ja toetavad teadusandmed ning muu teabe kooskdlas artiklitega 38—39e¢.*

Artiklit 41 muudetakse jargmiselt ] :

a) loige 1 asendatakse jirgmisega:

5 1.

Olenemata kiesoleva midruse artiklites 39-39d siitestatud konfidentsiaalsust
kdsitlevatest normidest kohaldatakse ameti valduses olevate dokumentide

suhtes Euroopa Parlamendi ja néukogu mddrust (EU) nr 1049/2001 %,

Kui késitletakse keskkonnateavet, kohaldatakse ka Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méirust (EU) nr 1367/2006**' . Olenemata kiiesoleva mdiiruse
artiklites 39—39d siitestatud konfidentsiaalsust kiisitlevatest normidest
kohaldatakse litkmesriikide valduses oleva keskkonnateabe suhtes Euroopa

Parlamendi ja néukogu direktiivi 2003/4/EU***,

*%

L

Euroopa Parlamendi ja néukogu 30. mai 2001. aasta méidrus (EU)
nr 1049/2001 iildsuse juurdepdisu kohta Euroopa Parlamendi, noukogu ja
komisjoni dokumentidele (EUT L 145, 31.5.2001, Ik 43).

Euroopa Parlamendi ja néukogu 6. septembri 2006. aasta miirus (EU)

nr 1367/2006 keskkonnainfo kiittesaadavuse, keskkonnaasjade otsustamises
iildsuse osalemise ning neis asjus kohtu poole péérdumise Arhusi
konventsiooni sitete kohaldamise kohta iihenduse institutsioonide ja

organite suhtes (ELT L 264, 25.9.2006, Ik 13).

Euroopa Parlamendi ja noukogu 28. jaanuari 2003. aasta

direktiiv 2003/4/EU keskkonnateabele avaliku juurdepiiisu ja néukogu
direktiivi 90/313/EMU kehtetuks tunnistamise kohta (EUT L 41, 14.2.2003,
Ik 26).“
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b)  loige 2 asendatakse jirgmisega:

»2. Juhatus vétab vastu médruse (EU) nr 1049/2001 ning miiiiruse (EU)
nr 1367/2006 artiklite 6 ja 7 rakendamise praktilise korra hiljemalt ... [kuue
kuu jooksul piirast kiiesoleva muutmismdidiruse joustumise kuupdeval,
tagades tema valduses olevatele dokumentidele voimalikult ulatusliku

Jjuurdepddsu. “

12) Artikkel 61 asendatakse jargmisega:
»Artikkel 61
Libivaatamisséte
1.  Komisjon tagab kdesoleva midruse kohaldamise korrapirase labivaatamise.
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Hiljemalt ... fviis aastat pdrast kiesoleva muutmismddruse kohaldamise kuupdieval
ja seejdrel iga viie aasta tagant hindab komisjon ameti tulemuslikkust ameti
eesmirkide, volituste, lilesannete, menetluste ja asukoha suhtes kooskdlas komisjoni
suunistega. Hindamine holmab ka artikli 32a moju ameti toimimisele, poorates
erilist tihelepanu asjaomasele tootajate tookoormusele ja mobiliseerimisele ning
koikidele muutustele, mis on voinud toimuda ameti ressursside eraldamises avalike
huvidega seotud tegevuse arvelt. Hindamisel keskendutakse véimalikule vajadusele

muuta ameti volitusi ja sellise muudatuse finantsmdjule.

Loikes 2 osutatud hindamise kiiigus analiiiisib komisjon iihtlasi, kas ameti
organisatsioonilist raamistikku tuleb tiiendavalt ajakohastada seoses otsustega
konfidentsiaalsustaotluste ja kordustaotluse kohta, nimelt luues apellatsioonikoja

voi vottes muid asjakohaseid meetmeid.

Kui komisjon leiab, et ameti tegevuse jiatkamine ei ole ametile seatud eesméirkide,
volituste ja lilesannete seisukohast enam pohjendatud, vaib ta teha ettepaneku
kiesoleva médruse asjakohaseid sétteid vastavalt muuta voi need kehtetuks

tunnistada.
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13)

5. Komisjon esitab kdesoleva artikli kohaste ldbivaatamiste ja hindamiste tulemused

Euroopa Parlamendile, ndukogule ja juhatusele. Need tulemused avalikustatakse.*
Lisatakse jargmine artikkel:
wArtikkel 61a
Teabekogumismissioonid

I Komisjoni eksperdid korraldavad litkmesriikides teabekogumismissioone, hindamaks
seda, kuidas laborid ja muud katsete tegemise iiksused kohaldavad ametile taotluse osana
esitatud katsete ja uuringute tegemise asjaomaseid standardeid, ning samuti artikli 32b
loikes 3 siitestatud teavitamiskohustuse tiitmist, hiljemalt ... [neli aastat pirast kiiesoleva
muutmismddruse kohaldamise kuupdeval. Selleks kuupdevaks korraldavad komisjoni
eksperdid ka teabekogumismissioone, et hinnata nimetatud standardite kohaldamist
kolmandates riikides asuvate laborite ja muude katsete tegemise iiksuste poolt, nagu on
siitestatud asjakohastes kokkulepetes ja kordades kolmandate riikidega, millele on muu

hulgas osutatud artiklis 49.

8440/19
LISA

tv/sel 69
GIP.2 ET



Teabekogumismissioonide kdigus tuvastatud rikkumistest teatatakse komisjonile,
litkmesriikidele, ametile ja hinnatud laboritele ning muudele katsete tegemise iiksustele.

Komisjon, amet ja liikmesriigid tagavad tuvastatud rikkumiste asjakohased

jérelmeetmed.

Teabekogumismissioonide tulemused esitatakse libivaatusaruandes. Selle aruande

alusel esitab komisjon asjakohasel juhul seadusandliku ettepaneku, eelkoige vajalike

kontrollimeetmete, sealhulgas auditite kohta. “

Artikkel 2
Miiruse (EU) nr 1829/2003 muutmine

Miirust (EU) nr 1829/2003 muudetakse jargmiselt.
1) Artikli 5 16iget 3 muudetakse jargmiselt:

a)  sissejuhatav osa asendatakse jargmisega:

,, Taotlus esitatakse kooskdlas standardandmevormingutega, kui need on kehtestatud

vastavalt mairuse (EU) nr 178/2002 artiklile 39f, ning taotlusele lisatakse:*;
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b)

punkt | asendatakse jargmisega:

»l)  téhistatuna need taotluse osad ja muu lisateave, mille puhul taotleja on
taotlenud kasitlemist konfidentsiaalsena, koos kontrollitava pdhjendusega

vastavalt kiiesoleva méiiruse artiklile 30 ning mééruse (EU) nr 178/2002

artiklile 39;°;
c) lisatakse jairgmine punkt:
,m) standardvormis kokkuvote toimikust.*
2) Artikli 6 16ige 7 asendatakse jargmisega:
7. Amet avalikustab oma arvamuse vastavalt mairuse (EU) nr 178/2002 artikli 38
1dikele 1 parast seda, kui sellest on vilja jietud kogu méiruse (EU) nr 178/2002
artiklite 39—-39e ning kiesoleva mééruse artikli 30 kohaselt konfidentsiaalsena
kisitletav teave. Uldsus vdib esitada komisjonile mérkusi 30 pieva jooksul pérast
avalikustamist.*;
8440/19 tv/sel 71

LISA

GIP.2 ET



3)

4)

Artikli 10 16ige 1 asendatakse jirgmisega:

»l.

Omal algatusel voi komisjoni voi liikkmesriigi taotlusel annab amet arvamuse selle
kohta, kas kiesoleva méaruse artikli 3 10ikes 1 osutatud tootele antud luba vastab
endiselt kidesolevas méidruses sétestatud tingimustele. Amet edastab selle arvamuse
viivitamatult komisjonile, liikkmesriikidele ja loaomanikule. Amet avalikustab oma
arvamuse vastavalt méiruse (EU) nr 178/2002 artikli 38 15ikele 1 pérast seda, kui
sellest on vilja jietud kogu méiruse (EU) nr 178/2002 artiklite 39-39e ning
kiesoleva méiruse artikli 30 kohaselt konfidentsiaalsena kisitletav teave. Uldsus

voib esitada komisjonile mérkusi 30 pieva jooksul parast sellist avalikustamist.*

Artikli 11 18ike 2 sissejuhatav osa asendatakse jirgmisega:

772-

Taotlus esitatakse kooskdlas standardandmevormingutega, kui need on kehtestatud

vastavalt miiruse (EU) nr 178/2002 artiklile 39f, ning taotlusele lisatakse:*.
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5)

Artikli 17 16iget 3 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

sissejuhatav osa asendatakse jirgmisega:

,, Taotlus esitatakse kooskdlas standardandmevormingutega, kui need on kehtestatud

vastavalt méiruse (EU) nr 178/2002 artiklile 39f, ning taotlusele lisatakse:*;
punkt I asendatakse jargmisega:

»l)  téhistatuna need taotluse osad ja muu lisateave, mille puhul taotleja on
taotlenud kasitlemist konfidentsiaalsena, koos kontrollitava pdhjendusega
vastavalt kiiesoleva miiruse artiklile 30 ning méiruse (EU) nr 178/2002

artiklitele 39-39¢;“
lisatakse jargmine punkt:

,m) standardvormis kokkuvote toimikust.*
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6)

7)

Artikli 18 16ige 7 asendatakse jirgmisega:

e

Amet avalikustab oma arvamuse vastavalt mairuse (EU) nr 178/2002 artikli 38
15ikele 1 pérast seda, kui sellest on vilja jietud kogu mairuse (EU) nr 178/2002
artiklite 39—39e¢ ning kiesoleva méiruse artikli 30 kohaselt konfidentsiaalsena
kisitletav teave. Uldsus voib esitada komisjonile mérkusi 30 péeva jooksul parast

sellist avalikustamist.*

Artikli 22 16ige 1 asendatakse jargmisega:

”1-

Omal algatusel voi komisjoni voi litkmesriigi taotlusel annab amet arvamuse selle
kohta, kas artikli 15 16ikes 1 osutatud tootele antud luba vastab endiselt kdesolevas
madruses sédtestatud tingimustele. Amet edastab selle arvamuse viivitamatult
komisjonile, litkkmesriikidele ja loaomanikule. Amet avalikustab oma arvamuse
vastavalt miiruse (EU) nr 178/2002 artikli 38 1dikele 1 pérast seda, kui sellest on
viljajaetud kogu miiruse (EU) nr 178/2002 artiklite 39—39e ning kiesoleva miiruse
artikli 30 kohaselt konfidentsiaalsena kisitletav teave. Uldsus voib esitada

komisjonile mérkusi 30 pdeva jooksul pérast sellist avalikustamist.*
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8)

9)

Artikli 23 158ike 2 sissejuhatav osa asendatakse jirgmisega:

2.

Taotlus esitatakse kooskdlas standardandmevormingutega, kui need on kehtestatud

vastavalt méiruse (EU) nr 178/2002 artiklile 39f, ning taotlusele lisatakse: .

Artikli 29 16iked 1 ja 2 asendatakse jargmisega:

»l.

Amet avalikustab loataotluse, asjaomase toetava teabe ja taotleja esitatud lisateabe,
samuti ameti teaduslikud arvamused ning direktiivi 2001/18/EU artiklis 4 osutatud
pidevate asutuste arvamused kooskdlas méiruse (EU) nr 178/2002 artiklitega 38—

3% I ning vottes arvesse kdesoleva maaruse artiklit 30.

Juurdepédsutaotluste kisitlemisel tema valduses olevatele dokumentidele kohaldab
amet Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2001. aasta mairust (EU)
nr 1049/2001 iildsuse juurdepédédsu kohta Euroopa Parlamendi, ndukogu ja komisjoni

dokumentidele.*

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2001. aasta méérus (EU) nr 1049/2001
ildsuse juurdepédsu kohta Euroopa Parlamendi, ndukogu ja komisjoni

dokumentidele (EUT L 145, 31.5.2001, Ik 43).“
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10)

Artikkel 30 asendatakse jargmisega:

»Artikkel 30

Konfidentsiaalsus

Kooskdlas mairuse (EU) nr 178/2002 artiklites 39-39¢ ja kiiesolevas artiklis

sdtestatud tingimuste ja menetlustega

a)  voib taotleja esitada taotluse, et kdesoleva mairuse kohaselt esitatud teabe
teatavaid osi kisitletaks konfidentsiaalsena, lisades taotlusele kontrollitava

pohjenduse, ning
b)  hindab amet taotleja esitatud konfidentsiaalsustaotlust.

Lisaks méiruse (EU) nr 178/2002 artikli 39 15ike 2 punktides a, b ja c osutatud
teabele ning vastavalt konealuse médruse artikli 39 16ikele 3 voib amet heaks kiita
ka jargmise teabe kisitlemise konfidentsiaalsena, kui selle teabe avalikustamine voib

taotleja toendite kohaselt tema huvisid olulisel mddral kahjustada:

a)  DNA jarjestuse teave, vilja arvatud jérjestused, mida kasutatakse
transformatsioonide avastamiseks, identifitseerimiseks ja kvantifitseerimiseks,

ning
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b)  aretusskeemid ja -strateegiad.

Intellektuaalsest omandist tulenevate voi muude diguste kasutamine ei kitsenda
artikli 5 18ikes 3 ja artikli 17 16ikes 3 ettendhtud avastamismeetodite kasutamist ega
referentsmaterjalide reprodutseerimist kdesoleva mairuse kohaldamisel selle GMO,

toidu vOi s60da suhtes, mille kohta on esitatud taotlus.
Kiiesolev artikkel ei piira miidruse (EU) nr 178/2002 artikli 41 kohaldamist. “

Artikkel 3
Miiruse (EU) nr 1831/2003 muutmine

Miirust (EU) nr 1831/2003 muudetakse jargmiselt.

1)

Artiklit 7 muudetakse jargmiselt:

a)

16ige 1 asendatakse jirgmisega:

»l. Kéesoleva miiruse artiklis 4 sétestatud loa taotlus saadetakse komisjonile
kooskdlas standardandmevormingutega, kui need on kehtestatud vastavalt
miruse (EU) nr 178/2002 artiklile 39f, mida kohaldatakse mutatis mutandis
pohimdttel. Komisjon teavitab viivitamata litkmesriike ja edastab taotluse

Euroopa Toiduohutusametile (edaspidi ,,amet™).*;
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b)  1dike 2 punkt c asendatakse jirgmisega:

»C) avalikustab I taotluse ning kogu taotleja esitatud teabe kooskdlas

artikliga 18.“

2) Artikkel 18 asendatakse jargmisega:

»Artikkel 18

Lébipaistvus ja konfidentsiaalsus

1.  Amet avalikustab loataotluse, asjaomase toetava teabe ja taotleja esitatud lisateabe,
samuti ameti teaduslikud arvamused kooskdlas miiruse (EU) nr 178/2002
artiklitega 38-39¢ I , mida kohaldatakse mutatis mutandis pdhimottel.

2. Kooskdlas tingimuste ja menetlustega, mis on sitestatud méiruse (EU) nr 178/2002
artiklites 39-39¢ ja kéesolevas artiklis, voib taotleja esitada taotluse, et kdesoleva
madruse kohaselt esitatud teabe teatavaid osi kisitletaks konfidentsiaalsena, lisades
taotlusele kontrollitava pdhjenduse. Amet hindab taotleja esitatud
konfidentsiaalsustaotlust.
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Lisaks miiruse (EU) nr 178/2002 artikli 39 15ikes 2 osutatud teabele ning vastavalt
konealuse madruse artikli 39 18ikele 3 voib amet heaks kiita jargmise teabe
kasitlemise konfidentsiaalsena, kui selle teabe avalikustamine véib taotleja toendite

kohaselt tema huvisid olulisel mddral kahjustada:

a)  selliste uuringute uuringukava, millega tdendatakse s6ddalisandi efektiivsust
seoses selle kavandatud kasutuseesmarkidega, mis on médratletud kédesoleva

madruse artikli 6 16ikes 1 ja I lisas, ning

b)  toimeaine lisandite spetsifikatsioonid ja taotleja organisatsioonisiseselt vilja
tootatud asjakohased analiilisimeetodid, vélja arvatud lisandid, millel voib olla

kahjulik toime loomade vdi inimeste tervisele voi keskkonnale.

Kiiesolev artikkel ei piira midruse (EU) nr 178/2002 artikli 41 kohaldamist.

8440/19
LISA

tv/sel 79
GIP.2 ET



Artikkel 4
Maiiruse (EU) nr 2065/2003 muutmine

Miirust (EU) nr 2065/2003 muudetakse jargmiselt.
1) Artiklit 7 muudetakse jargmiselt:
a)  loike 2 punkt c asendatakse jargmisega:
»C) Amet:

1)  teavitab taotlusest viivitamata komisjoni ja teisi litkkmesriike ning teeb nii

taotluse kui ka taotleja esitatud lisateabe neile kdttesaadavaks, ning

i1)  avalikustab I taotluse, asjaomase toetava teabe ning taotleja esitatud

lisateabe kooskolas artiklitega 14 ja 15.%;
b)  10ige 4 asendatakse jirgmisega:

4. Pérast komisjoniga kokkuleppele joudmist avaldab amet tiksikasjalikud
taotluse koostamise ja kiesoleva artikli 1dikes 1 osutatud esitamise suunised,
vottes arvesse standardandmevorminguid, kui need on kehtestatud vastavalt

miiruse (EU) nr 178/2002 artiklile 39f.
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2)

Artikli 14 16ige 1 asendatakse jirgmisega:

»l. Amet avalikustab loataotluse, asjaomase toetava teabe ja taotleja esitatud lisateabe,

samuti ameti teaduslikud arvamused kooskdlas méiruse (EU) nr 178/2002

artiklitega 38—39¢ I S

3) Artikkel 15 asendatakse jargmisega:
LArtikkel 15
Konfidentsiaalsus
1. Vastavalt miiruse (EU) nr 178/2002 artiklites 39-39e sitestatud tingimustele ja
menetlustele
a)  voib taotleja esitada taotluse, et kdesoleva madruse kohaselt esitatud teabe
teatavaid osi kisitletaks konfidentsiaalsena, lisades taotlusele kontrollitava
pohjenduse, ning
b)  hindab amet taotleja esitatud konfidentsiaalsustaotlust.
2. Kiesolev artikkel ei piira miiruse (EU) nr 178/2002 artikli 41 kohaldamist.“
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Artikkel 5
Miiruse (EU) nr 1935/2004 muutmine

Miirust (EU) nr 1935/2004 muudetakse jargmiselt.
1) Artiklit 9 muudetakse jargmiselt:
a)  loike 1 punkt c asendatakse jargmisega:
»C) amet teeb viivitamata jargmist:

1)  teavitab komisjoni ja teisi litkmesriike taotlusest ning teeb nii taotluse kui

ka taotleja esitatud lisateabe neile kittesaadavaks ning

i1)  avalikustab I taotluse, asjaomase toetava teabe ning taotleja esitatud

lisateabe kooskolas artiklitega 19 ja 20.%;
b)  1dige 2 asendatakse jirgmisega:

»2. Pérast komisjoniga kokkuleppimist avaldab amet iiksikasjalikud taotluse
koostamise ja esitamise suunised, vottes arvesse standardandmevorminguid,
kui need on kehtestatud vastavalt médruse (EU) nr 178/2002 artiklile 39f, mida

kohaldatakse mutatis mutandis pdhimaottel.*
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2) Artikli 19 16ige 1 asendatakse jirgmisega:
»l. Amet avalikustab loataotluse, asjaomase toetava teabe ja taotleja esitatud lisateabe,
samuti ameti teaduslikud arvamused kooskdlas méiruse (EU) nr 178/2002
artiklitega 38—39¢ I , mida kohaldatakse mutatis mutandis pohimdttel, ja kdesoleva
madruse artikliga 20.
3) Artikkel 20 asendatakse jargmisega:
»Artikkel 20
Konfidentsiaalsus
1.  Vastavalt mairuse (EU) nr 178/2002 artiklites 39—-39¢ ja kiiesolevas artiklis
sdtestatud tingimustele ja menetlustele
a)  voib taotleja esitada taotluse, et kdesoleva madruse kohaselt esitatud teabe
teatavaid osi kisitletaks konfidentsiaalsena, lisades taotlusele kontrollitava
pohjenduse; ning
b)  hindab amet taotleja esitatud konfidentsiaalsustaotlust.
8440/19 tv/sel 83
LISA GIP.2 ET



2. Lisaks miiruse (EU) nr 178/2002 artikli 39 1dikes 2 osutatud teabele ning vastavalt
konealuse madruse artikli 39 18ikele 3 voib amet heaks kiita jirgmise teabe
kasitlemise konfidentsiaalsena, kui selle teabe avalikustamine véib taotleja toendite

kohaselt tema huvisid olulisel mddral kahjustada:

a)  igasugune lksikasjalikes kirjeldustes esitatav teave taotluses késitletud aine
tootmise léhteainete ja -segude ning nende segude, materjalide ja esemete
koostise kohta, milles taotleja kavatseb ainet kasutada, nende segude,
materjalide voi esemete tootmismeetodite kohta ning lisandite ja
migratsioonikatsete tulemuste kohta, vélja arvatud teave, mis on asjakohane

ohutuse hindamiseks;

b)  kaubamirk, mille all ainet turustatakse, samuti selliste segude, materjalide voi

esemete kaubanimi, milles ainet kasutatakse, kui see on kohaldatav, ning

c) muu teave, mida peetakse konfidentsiaalseks vastavalt kdesoleva madruse

artikli 5 16ike 1 punktis n osutatud konkreetsetele menetluseeskirjadele.

3. Kiesolev artikkel ei piira méiruse (EU) nr 178/2002 artikli 41 kohaldamist.
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Artikkel 6
Maiiruse (EU) nr 1331/2008 muutmine

Miirust (EU) nr 1331/2008 muudetakse jargmiselt.

1)

2)

Artiklisse 6 lisatakse jargmine 10ige:

5. Amet avalikustab I lisateabe, mille taotleja on esitanud kooskdlas artiklitega 11

jal2.*
Artikkel 11 asendatakse jargmisega:

»Artikkel 11

Lébipaistvus

Kui komisjon taotleb ameti arvamust vastavalt kdesoleva maaruse artikli 3 loikele 2,
avalikustab amet viivitamata loataotluse, asjaomase toetava teabe ja taotleja esitatud
lisateabe, samuti ameti teaduslikud arvamused kooskdlas miiruse (EU) nr 178/2002
artiklitega 38-39¢ I . Lisaks avalikustab amet kdik tema arvamuste taotlused ja kédesoleva

madruse artikli 6 16ike 1 kohased téhtacgade pikendamise taotlused.*
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3)

Artikkel 12 asendatakse jairgmisega:

»Artikkel 12

Konfidentsiaalsus

1.  Taotleja voib esitada taotluse, et kdesoleva midruse kohaselt esitatud teabe teatavaid
osi kisitletaks konfidentsiaalsena, lisades taotlusele selle esitamisel kontrollitava

pohjenduse.

3.  Kui kdesoleva méiruse artikli 3 10ike 2 kohaselt taotletakse ameti arvamust, hindab
amet taotleja esitatud konfidentsiaalsustaotlust vastavalt méiruse (EU) nr 178/2002

artiklitele 39—39e.

3. Lisaks miiruse (EU) nr 178/2002 artikli 39 léikes 2 osutatud teabele ning
vastavalt konealuse mdidruse artikli 39 loikele 3 voib amet heaks kiita jirgmise
teabe kdsitlemise konfidentsiaalsena, kui selle teabe avalikustamine voib taotleja

toendite kohaselt tema huvisid olulisel mdidiiral kahjustada:

a)  kui see on kohaldatav, iiksikasjalikes kirjeldustes esitatav teave taotluse
esemeks oleva aine tootmise liihteainete ja -preparaatide kohta ja selle kohta,
kuidas neid kasutatakse konealuse aine tootmiseks, ning iiksikasjalik teave
selliste materjalide voi toodete laadi ja koostise kohta, milles taotleja kavatseb
konealust ainet kasutada, vilja arvatud teave, mis on asjakohane ohutuse

hindamiseks;
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b)  kui see on kohaldatav, iiksikasjalik analiiiitiline teave taotluse esemeks oleva
aine iiksikute tootmispartiide varieeruvuse ja stabiilsuse kohta, viilja arvatud

teave, mis on asjakohane ohutuse hindamiseks.

Kui kdesoleva madruse artikli 3 15ike 2 kohaselt ei ole ameti arvamus vajalik, hindab
taotleja esitatud konfidentsiaalsustaotlust komisjon. Miiruse (EU) nr 178/2002
artikleid 39, 39a ja 39d ja kédesoleva artikli 16iget 3 kohaldatakse mutatis mutandis

pohimottel.

Kiiesolev artikkel ei piira médruse (EU) nr 178/2002 artikli 41 kohaldamist.“
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Artikkel 7
Maiiruse (EU) nr 1107/2009 muutmine

Miirust (EU) nr 1107/2009 muudetakse jargmiselt.

1)

Artiklit 7 muudetakse jargmiselt:

a)

loike 1 esimene loik asendatakse jargmisega:

" I Toimeaine heakskiitmiseks voi heakskiitmise tingimuste muutmiseks esitab
toimeaine tootja litkmesriigile (edaspidi ,,referentlitkmesriik*) taotluse koos
kiesoleva médruse artikli 8 1digete 1 ja 2 kohase kokkuvdtliku ja tdieliku toimikuga
voi koos teaduslikult pohjendatud selgitusega selle kohta, miks teatavaid osi nendest
toimikutest ei esitata, tdendades toimeaine vastavust kidesoleva méaéruse artiklis 4
sdtestatud heakskiitmise kriteeriumidele. Taotlus esitatakse kooskolas
standardandmevormingutega, kui need on kehtestatud vastavalt miiruse (EU)

nr 178/2002 artiklile 39f, mida kohaldatakse mutatis mutandis pdhimottel.*;
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b)  10ige 3 asendatakse jirgmisega:

»3. Taotlust esitades voib taotleja artikli 63 kohaselt esitada taotluse, et teatavat
teavet, sealhulgas toimiku teatavaid osi, kasitletaks konfidentsiaalsena, ning

eraldab sellise teabe futsiliselt muust teabest.

Liikmesriigid hindavad konfidentsiaalsustaotlusi. Pérast ametiga
konsulteerimist otsustab referentliikmesriik, millist teavet tuleb artikli 63

kohaselt késitleda konfidentsiaalsena.

Piirast liikmesriikidega konsulteerimist kehtestab amet nende hindamiste

jérjepidevuse tagamiseks praktilise korra.“

2) Artikkel 10 asendatakse jargmisega:
»Artikkel 10
Uldsuse juurdepiis toimikutele
Amet teeb viivitamata iildsusele kéttesaadavaks artiklis 8 osutatud toimikud, sealhulgas
taotleja esitatud lisateabe, vilja arvatud teabe, mille konfidentsiaalsena késitlemise on
referentliikmesriik artikli 63 kohaselt heaks kiitnudl S
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3)

4)

Artikli 15 16ige 1 asendatakse jirgmisega:

»1. Toimeaine tootja esitab kéesoleva maidruse artiklis 14 osutatud taotluse litkmesriigile
ja taotluse koopia komisjonile, teistele litkmesriikidele ja ametile hiljemalt kolm
aastat enne heakskiidu kehtivusaja 10ppu. Taotlus esitatakse kooskolas
standardandmevormingutega, kui need on kehtestatud vastavalt miiruse (EU)

nr 178/2002 artiklile 39f, mida kohaldatakse mutatis mutandis pdhimottel.

Artikkel 16 asendatakse jargmisega:

»Artikkel 16

Uldsuse juurdepiis pikendamisega seotud teabele

Amet hindab viivitamata iga konfidentsiaalsustaotlust ning teeb iildsusele kittesaadavaks
teabe, mille taotleja on esitanud vastavalt artiklile 15, samuti taotleja esitatud muu
lisateabe, vilja arvatud teabe, mille puhul on taotletud konfidentsiaalsena késitlemist ja

mille puhul on see ameti poolt artikli 63 kohaselt heaks kiidetud.

Piirast liikmesriikidega konsulteerimist kehtestab amet nende hindamiste jiirjepidevuse

tagamiseks praktilise korra.“
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5)

Artikli 63 16iked 1, 2 ja 3 asendatakse jargmisega:

” L.

2a.

Taotleja voib esitada taotluse, et kdesoleva mééruse kohaselt esitatud teabe teatavaid

osi kisitletaks konfidentsiaalsena, lisades taotlusele kontrollitava pdhjenduse.

Heaks voib kiita tiksnes jargmise teabe késitlemise konfidentsiaalsena, kui selle
teabe avalikustamine véib taotleja toendite kohaselt tema huvisid olulisel mddral

kahjustada:
a) mdiruse (EU) nr 178/2002 artikli 39 léikes 2 osutatud teave;

b)  toimeaine lisandi spetsifikatsioon ja seotud meetodid toimeaine tootmisel
lisandite analiiiisimiseks, vélja arvatud selliste lisandite puhul, mida peetakse
toksikoloogiliselt, 6kotoksikoloogiliselt vai keskkonna seisukohalt oluliseks,

ning nende lisandite analiiiisiga seotud meetodid;
c¢) toimeaine tootmispartiide tulemused, kaasa arvatud lisandid, ning
d) teave taimekaitsevahendi tdieliku koostise kohta.

Kui amet hindab kiesoleva miiiruse kohaseid konfidentsiaalsustaotlusi,
kohaldatakse méiiruse (EU) nr 178/2002 artiklites 39—39¢ ja kiiesoleva artikli

loikes 2 siitestatud tingimusi ja menetlusi.
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2b.

Kui liikmesriigid hindavad kdesoleva mdidruse kohaseid konfidentsiaalsustaotlusi,

kohaldatakse jirgmisi noudeid ja menetlusi:

@)

b)

d)

heaks voib kiita iiksnes loikes 2 loetletud teabe konfidentsiaalsena

kdisitlemise;

kui litkmesriik on otsustanud, millist teavet tuleb kiisitleda

konfidentsiaalsena, teavitab ta taotlejat oma otsusest;

litkmesriigid, komisjon ja amet votavad vajalikke meetmeid, et ei
avalikustataks teavet, mille konfidentsiaalsena kdsitlemine on heaks

kiidetud;

miidruse (EU) nr 178/2002 artiklit 39e kohaldatakse samuti mutatis

mutandis pohimaottel;
olenemata loikest 2 ja kiesoleva loike punktidest c ja d:

i) voib liikmesriik avalikustada loikes 2 osutatud teabe, kui tuleb vétta
kiireloomulisi meetmeid inimeste voi loomade tervise voi keskkonna

kaitseks, nditeks hidaolukordades;
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ii)  avalikustatakse siiski teave, mis on osa ameti teadusviiljundite
jareldustest ja mis on seotud eeldatava mojuga inimeste voi loomade
tervisele voi keskkonnale. Sellisel juhul kohaldatakse méiiiruse (EU)

nr 178/2002 artiklit 39c;

) kui taotleja votab voi on votnud taotluse tagasi, kiisitlevad liikmesriigid,
komisjon ja amet konfidentsiaalsena teavet, mis on kdesoleva artikli kohaselt
konfidentsiaalsena heaks kiidetud. Kui taotlus voetakse tagasi enne, kui
liikmesriik on teinud asjaomase konfidentsiaalsustaotluse suhtes otsuse, ei
avalikusta liikmesriigid, komisjon ega amet teavet, mille konfidentsiaalsust

taotleti.

3. Kiiesolev artikkel ei piira Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiivi 2003/4/EU*
ega miiiiruste (EU) nr 1049/2001%%* ja (EU) nr 1367/2006%** kohaldamist.

* Euroopa Parlamendi ja néukogu 28. jaanuari 2003. aasta direktiiv 2003/4/EU
keskkonnateabele avaliku juurdepiiisu ja noukogu direktiivi 90/313/EMU
kehtetuks tunnistamise kohta (ELT L 41, 14.2.2003, Ik 26).

*%  Euroopa Parlamendi ja néukogu 30. mai 2001. aasta mdirus (EU) nr 1049/2001
iildsuse juurdepiiisu kohta Euroopa Parlamendi, noukogu ja komisjoni

dokumentidele (EUT L 145, 31.5.2001, Ik 43).

**%  Euroopa Parlamendi ja néukogu 6. septembri 2006. aasta miiiirus (EU)
nr 1367/2006 keskkonnainfo kittesaadavuse, keskkonnaasjade otsustamises
iildsuse osalemise ning neis asjus kohtu poole poordumise Arhusi konventsiooni
siitete kohaldamise kohta iihenduse institutsioonide ja organite suhtes (ELT L 264,
25.9.2006, Ik 13).
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Artikkel 8
Mairuse (EL) 2015/2283 muutmine

Maiérust (EL) 2015/2283 muudetakse jargmiselt.

1)

Artiklit 10 muudetakse jargmiselt:

a)

16ige 1 asendatakse jargmisega:

»l.

Liidus uuendtoidu turule viimise loa andmise ja kdesoleva mairuse artiklis 9
osutatud liidu loetelu uuendamise menetlust alustatakse kas komisjoni algatusel
vOi pérast seda, kui taotleja on esitanud komisjonile taotluse, mis on kooskdlas
standardandmevormingutega, kui need on kehtestatud vastavalt mizruse (EU)
nr 178/2002 artiklile 39f. Komisjon teeb taotluse litkmesriikidele viivitamata
kittesaadavaks. Komisjon teeb iildsusele kittesaadavaks taotluse kokkuvaétte,

mille aluseks on kiesoleva artikli loike 2 punktides a, b ja e osutatud teave.*;
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2)

b)  10ige 3 asendatakse jirgmisega:

,»3. Kui komisjon on taotlenud Euroopa Toiduohutusameti (edaspidi ,,amet)
arvamust, avalikustab ametl taotluse vastavalt artiklile 23 ning esitab oma

arvamuse selle kohta, kas uuendamisel voib olla moju inimeste tervisele.*
I Artikli 15 15ige 2 asendatakse jirgmisega:

»2. Nelja kuu jooksul pirast seda, kui komisjon on edastanud kdesoleva artikli loikes 1
osutatud nouetekohase teatise, voivad liikmesriigid ja amet esitada komisjonile
toiduohutust puudutavad asjakohaselt pohjendatud vastuviited asjaomase
traditsioonilise toidu liidus turule viimise suhtes. Kui amet esitab toiduohutust
puudutavad pohjendatud vastuviiiteid, avalikustab ta teatise viivitamata kooskdlas

artikliga 23, mida kohaldatakse mutatis mutandis pohimaéttel.
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3) Artiklit 16 muudetakse jargmiselt:
a)  esimesse 10iku lisatakse jargmine lause:
,, Taotlus esitatakse kooskdlas standardandmevormingutega, kui need on kehtestatud
vastavalt méiruse (EU) nr 178/2002 artiklile 39«
b) teise 10iku lisatakse jargmine lause:
»~Amet avalikustab taotluse, asjaomase toetava teabe ning taotleja esitatud lisateabe
kooskdlas artikliga 23.*
4) Artikkel 23 asendatakse jirgmisega:
»Artikkel 23
Lébipaistvus ja konfidentsiaalsus
1.  Kui komisjon taotleb ameti arvamust vastavalt kdesoleva madruse artikli 10 16ikele 3
ja artiklile 16, avalikustab amet loataotluse, asjaomase toetava teabe ja taotleja
esitatud lisateabe, samuti ameti teaduslikud arvamused kooskdlas méiruse (EU)
nr 178/2002 artiklitega 38—39¢ I ning kdesoleva artikliga.
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Taotleja voib esitada taotluse, et kiesoleva méiruse kohaselt esitatud teabe teatavaid
osi kisitletaks konfidentsiaalsena, lisades taotlusele selle esitamisel kontrollitava

pohjenduse.

Kui komisjon taotleb kdesoleva mairuse artikli 10 16ike 3 ja artikli 16 kohaselt ameti

arvamust, hindab amet taotleja esitatud konfidentsiaalsustaotlust vastavalt miiruse

(EU) nr 178/2002 artiklitele 39—39e.

Lisaks mdiruse (EU) nr 178/2002 artikli 39 léikes 2 osutatud teabele ning
vastavalt konealuse mdidiruse artikli 39 loikele 3 voib amet heaks kiita jargmise
teabe kisitlemise konfidentisaalsena, kui selle teabe avalikustamine voib taotleja

toendite kohaselt tema huvisid olulisel mdiiiral kahjustada:

a)  kui see on kohaldatav, iiksikasjalikes kirjeldustes esitatav teave taotluse
esemeks oleva uuendtoidu tootmise lihteainete ja -preparaatide kohta ja selle
kohta, kuidas neid kasutatakse konealuse uuendtoidu tootmiseks, ning
iiksikasjalik teave konkreetse toidu voi toidukategooria laadi ja koostise
kohta, milles taotleja kavatseb konealust uuendtoitu kasutada, viilja arvatud

teave, mis on asjakohane ohutuse hindamiseks;

b)  kui see on kohaldatav, iiksikasjalik teave iiksikute tootmispartiide
varieeruvuse ja stabiilsuse kohta, viilja arvatud teave, mis on asjakohane

ohutuse hindamiseks.
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Kui komisjon ei taotle ameti arvamust vastavalt kdesoleva médruse artiklitele 10
ja 16, hindab taotleja esitatud konfidentsiaalsustaotlust komisjon. Méruse (EU)
nr 178/2002 artikleid 39, 39a ja 39d ning kéesoleva artikli 4 16iget kohaldatakse

mutatis mutandis pohimattel.

Kiiesolev artikkel ei piira miidruse (EU) nr 178/2002 artikli 41 kohaldamist. “
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Artikkel 9
Direktiivi 2001/18/EU muutmine

Direktiivi 2001/18/EU muudetakse jargmiselt.
1) Artiklisse 6 lisatakse 10ige 2a:

»2a. Loikes 1 osutatud taotlus esitatakse kooskodlas standardandmevormingutega, kui need

on liidu diguse kohaselt kehtestatud.*
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2) Artiklisse 13 lisatakse 16ige 2a:
»2a. Loikes 1 osutatud taotlus esitatakse kooskodlas standardandmevormingutega, kui need
on liidu diguse kohaselt kehtestatud.*;
3) Artikkel 25 asendatakse jargmisega:
»Artikkel 25
Konfidentsiaalsus
1. Taotleja I voib taotleda, et kdesoleva direktiivi kohaselt esitatud teabe teatavaid osi
kisitletaks konfidentsiaalsena, tdiendades taotlust kontrollitava pdhjendusega
vastavalt loigetele 3 ja 6.
2. Pédev asutus hindab taotleja esitatud konﬁdentsiaalsustaotlustI )
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Taotleja taoluse alusel voib piidev asutus heaks kiita iiksnes jirgmise teabe
konfidentsiaalsena késitlemise, kui on esitatud kontrollitav pdhjendus ja kui selle
teabe avalikustamine voib taotleja toendite kohaselt tema huvisid olulisel mddral

kahjustada:

a) miiruse (EU) nr 178/2002 artikli 39 léike 2 punktides a, b ja c osutatud

teave;

b)  DNA jérjestuse teave, vilja arvatud jarjestused, mida kasutatakse
transformatsioonide avastamiseks, identifitseerimiseks ja kvantifitseerimiseks,

ning
c¢) aretusskeemid ja -strateegiad.

Piidev asutus otsustab piirast noupidamist taotlejaga, millist teavet tuleb kisitleda

konfidentsiaalsena, ja teatab taotlejale oma otsusest.

Liikmesriigid, komisjon ja asjaomased teaduskomiteed votavad vajalikud meetmed,
et kiiesoleva direktiivi alusel teatatud voi vahetatud konfidentsiaalset teavet ei

avalikustata.

Samuti kohaldatakse mutatis mutandis pohiméttel miiruse (EU) nr 178/2002
artiklite 39e ja 41 asjakohaseid siitteid.
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Olenemata kiesoleva artikli loigetest 3, 5 ja 6:

a)  voib piidev asutus avalikustada loikes 3 osutatud teabe, kui tuleb votta
kiireloomulisi meetmeid inimeste voi loomade tervise voi keskkonna kaitseks,

nditeks héidaolukordades, ning

b)  avalikustatakse siiski teave, mis on osa asjaomaste teaduskomiteede
teadusviljundi jireldustest voi hindamisaruannete jireldustest ja mis on
seotud eeldatava mojuga inimeste voi loomade tervisele voi keskkonnale.

Sellisel juhul kohaldatakse mdiruse (EU) nr 178/2002 artiklit 39c.

Kui taotleja votab taotluse tagasi, kisitlevad liikmesriigid, komisjon ja asjaomane
teaduskomitee voi asjaomased teaduskomiteed konfidentsiaalsena teavet, mille
konfidentsiaalsena kdsitlemise on pddev asutus kiiesoleva artikli kohaselt heaks
kiitnud. Kui taotlus voetakse tagasi enne, kui pddev asutus on teinud asjaomase
konfidentsiaalsustaotluse suhtes otsuse, ei avalikusta liikmesriigid, komisjon ega
asjaomane teaduskomitee voi asjaomased teaduskomiteed teavet, mille

konfidentsiaalsust taotleti.
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4) Artiklisse 28 lisatakse 10ige 4:

»4.  Kui asjaomase teaduskomiteega konsulteeritakse vastavalt kdesoleva artikli 16ikele 1,
avalikustab ta viivitamata taotluse, I asjaomase toetava teabe ja I taotleja esitatud
lisateabe, samuti teaduslikud arvamused, vélja arvatud teabe, mille
konfidentsiaalsena kisitlemise on pddev asutus artikli 25 kohaselt heaks kiitnud
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Artikkel 10

Uleminekumeetmed

1. Kéesolevat mddrust ei kohaldata liidu I oiguse kohaste I taotluste ja ametile esitatavate
teadusviljunditaotluste suhtes enne ... [18 kuud pérast kdesoleva méaruse joustumise

kuupéeva].

2. 30. juunil 2022 ametis olevate ameti juhatuse (edaspidi ,,juhatus*) liikmete ametiaeg
lopeb konealusel kuupiieval. Olenemata kiiesoleva mddiruse artiklis 11 osutatud
kohaldamise alguskuupiievadest kohaldatakse artikli 1 punktis 4 sitestatud liitkmete
Jjuhatusse nimetamise ja ametisse mddramise korda selliselt, et nende normide alusel

ametisse mddratud liikmetel on voimalik alustada oma ametiaega 1. juulil 2022.

3. Olenemata artiklis 11 osutatud kohaldamise alguskuupiievdest pikendatakse
30. juunil 2021 ametis olevate teaduskomitee ja teaduskomisjonide liikmete ametiaega
seni, kuni asuvad ametisse artikli 1 punktis 5 osutatud valikumenetluse ja ametisse
mddramise korra kohaselt asjaomasesse teaduskomiteesse ja asjaomastesse

teaduskomisjonidesse ametisse mddratud liitkmed.
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Artikkel 11

Joustumine
Kéesolev miirus joustub kahekiimnendal pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
Seda kohaldatakse alates ... [18 kuud pérast kdesoleva méairuse joustumise kuupdeval. I

Artikli 1 punkte 4 ja 5 kohaldatakse alates 1. juulist 2022.

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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