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

— Euroopan parlamentin ensimmaisen kasittelyn tulokset
(Strasbourg, 15.—18. huhtikuuta 2019)
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I JOHDANTO

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 294 artiklan méérdysten seka
yhteispddtosmenettelyyn sovellettavia kiytdnnon menettelytapoja koskevan yhteisen julistuksen!
mukaisesti neuvosto, Euroopan parlamentti ja komissio ovat olleet useita kertoja epavirallisesti
yhteydessa toisiinsa, jotta téstd asiasta pééstdisiin sopimukseen ensimmaisessé kasittelyssa ja

viltettdisiin néin tarve toiseen kasittelyyn ja sovittelumenettelyyn.

Téssd yhteydessé esittelija Pilar AYUSO (EPP, ES) esitti ympériston, kansanterveyden ja
elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan puolesta asetusehdotukseen kompromissitarkistuksen

(tarkistus 171). Téasta tarkistuksesta oli sovittu edelld mainitussa epévirallisessa yhteydenpidossa.
I  AANESTYS

Taysistunnon dénestyksessd 17. huhtikuuta 2019 hyvéksyttiin asetusehdotusta koskeva
kompromissitarkistus (tarkistus 171). Néin tarkistettu komission ehdotus muodostaa Euroopan
parlamentin ensimmadisen késittelyn kannan, joka on liitteend olevassa parlamentin

lainsdadantopaitoslauselmassa’.

Euroopan parlamentin kanta vastaa sitd, mité toimielinten kesken oli aiemmin sovittu. Neuvoston

pitdisi ndin ollen voida hyviksyd Euroopan parlamentin kanta.

S44dos annettaisiin sitten Euroopan parlamentin kantaa vastaavassa muodossa.

1 EUVL C 145, 30.6.2007, s. 5.

Lainsdadéantopéaédtoslauselmassa olevaan parlamentin kannan versioon on merkitty komission
ehdotukseen tehdyistd tarkistuksista johtuvat muutokset. Komission tekstiin tehdyt lisdykset
on lihavoitu ja kursivoitu. Poistettu teksti on osoitettu merkilla " || .
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LIITE
(17.4.2019)

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

Euroopan parlamentin lainsaidintopiatoslauselma 17. huhtikuuta 2019 ehdotuksesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi elintarvikeketjuun sovellettavan EU:n
riskinarvioinnin avoimuudesta ja kestivyydesta seki asetuksen (EY) N:o 178/2002 [yleinen
elintarvikelainsidadinto], direktiivin 2001/18/EY [muuntogeenisten organismien
tarkoituksellinen levittiminen ympiristoon], asetuksen (EY) N:0 1829/2003 [muuntogeeniset
elintarvikkeet ja rehut], asetuksen (EY) N:0 1831/2003 [rehun lisdaineet], asetuksen (EY)
N:0 2065/2003 [savuaromit], asetuksen (EY) N:0 1935/2004 [elintarvikkeiden kanssa
kosketuksiin joutuvat materiaalit], asetuksen (EY) N:0 1331/2008 [elintarvikelisdaineiden,
elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhtenidinen hyviksymismenettely|, asetuksen
(EY) N:0 1107/2009 [kasvinsuojeluaineet] ja asetuksen (EU) 2015/2283 [uuselintarvikkeet]
muuttamisesta (COM(2018)0179 — C8-0144/2018 — 2018/0088(COD))

(Tavallinen lainsaitamisjéirjestys: ensimméinen kasittely)

Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(COM(2018)0179),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 2 kohdan, 43
ja 114 artiklan seké 168 artiklan 4 kohdan b alakohdan, joiden mukaisesti komissio on antanut
ehdotuksen Euroopan parlamentille (C8-0144/2018),

— ottaa huomioon oikeudellisten asioiden valiokunnan lausunnon ehdotetusta oikeusperustasta,
- ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 3 kohdan,

— ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 19. syyskuuta 2018 antaman
lausunnon’,

— ottaa huomioon alueiden komitean 10. lokakuuta 2018 antaman lausunnon?,

— ottaa huomioon asiasta vastaavan valiokunnan tygjérjestyksen 69 f artiklan 4 kohdan
mukaisesti hyviksymaén alustavan sopimuksen sekd neuvoston edustajan 15. helmikuuta 2019
paivitylla kirjeelld antaman sitoumuksen hyviksyéd Euroopan parlamentin kanta Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 4 kohdan mukaisesti,

— ottaa huomioon tydjarjestyksen 59 artiklan ja 39 artiklan,

1 EUVL C 440, 6.12.2018, s 158.
2 EUVL C 461, 21.12.2018, s. 225.
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— ottaa huomioon ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan
mietinndn sekd kalataloustydvaliokunnan ja oikeudellisten asioiden valiokunnan lausunnot
(A8-0417/2018),

1. vahvistaa jdljempidni esitetyn ensimmadisen kisittelyn kannan;!

2. pyytdd komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin kasiteltdviksi, jos se
korvaa ehdotuksensa, muuttaa sitd huomattavasti tai aikoo muuttaa sitd huomattavasti;

3.  kehottaa puhemiestd vilittiméaéan parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle seké
kansallisille parlamenteille.

1 Tama kanta korvaa 11. joulukuuta 2018 hyviksytyt tarkistukset (Hyviksytyt tekstit,
P8 TA(2018)0489).
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P8_TC1-COD(2018)0088

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmaiisessi kisittelyssi 17. huhtikuuta 2019,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/... antamiseksi elintarvikeketjuun
sovellettavan EU:n riskinarvioinnin avoimuudesta ja kestivyydesti seki asetusten (EY) N:o
178/2002, (EY) N:o0 1829/2003, (EY) N:0 1831/2003, (EY) N:0 2065/2003, (EY) N:0 1935/2004,
(EY) N:01331/2008, (EY) N:0 1107/2009 ja (EU) 2015/2283 seké direktiivin 2001/18/EY

muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 43 artiklan

2 kohdan, 114 artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan b alakohdan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jdlkeen kun esitys lainsddtdmisjirjestyksessd hyviaksyttaviksi siddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon!,
ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon?,

noudattavat tavallista lainsddtimisjérjestysti3,

1 EUVL C 440, 6.12.2018, s. 158.
2 EUVL C 461, 21.12.2018, s. 225.
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 17. huhtikuuta 2019
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sekd katsovat seuraavaa:

(1

2)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 178/2002! siiddetdin
elintarvikelainsdddéntoa koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista yhteisen
perustan muodostamiseksi elintarvikelainsdddantoa koskeville toimenpiteille sekd unionin
ettd kansallisella tasolla. Siind sdddetddn muun muassa, etti elintarvikelainsdaddnnon on
perustuttava riskianalyysiin, paitsi jos se ei ole olosuhteiden tai toimenpiteen luonteen

kannalta tarkoituksenmukaista.

Asetuksessa (EY) N:o 178/2002 madritelldén 'riskianalyysi' prosessiksi, joka kasittdd
kolme toisiinsa liittyvéa osaa eli riskinarvioinnin, riskinhallinnan seké riskiviestinnan.
Unionin tasolla tehtdvéa riskinarviointia varten asetuksella perustetaan Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempéna 'elintarviketurvallisuusviranomainen', joka
on elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuuteen liittyvisséd asioissa unionin riskinarvioinnista

vastaava elin. ||

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivina
tammikuuta 2002, elintarvikelainsdddéntod koskevista yleisistd periaatteista ja
vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seki
elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).
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4

Riskiviestintd on olennainen osa riskianalyysiprosessia. Yleistd elintarvikelainsdadéntoa
koskevan asetuksen (asetus (EY) N:o 178/2002) toimivuustarkastuksessavuonna 2018,
jaljempédnad 'yleistd elintarvikelainsdddéntoa koskevan asetuksen toimivuustarkastus',
todettiin, ettd riskiviestintda ei yleisesti pideta riittdvan tehokkaana. Tama vaikuttaa

kuluttajien luottamukseen riskianalyysiprosessin tuloksiin.

Sen vuoksi on tarpeen varmistaa koko riskinanalyysin ajaksi avein, jatkuva ja osallistava
riskiviestinté, jossa ovat mukana riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta vastaavat unionin ja
kansalliset tahot. Riskinviestinndn olisi vahvistettava kansalaisten luottamusta siihen,
ettd riskianalyysin keskiossd on tavoite varmistaa ihmisten terveyden seki kuluttajien
etujen korkeatasoinen suojelu. Riskinviestinniilli olisi myds voitava edistiii osallistavaa
Jja avointa vuoropuhelua kaikkien asianomaisten osapuolten vilill4, jotta varmistetaan se,
ettd yleisen edun ensisijaisuus sekd tismdillisyys, kattavuus, avoimuus, yhteniisyys ja

vastuullisuus otetaan huomioon riskianalyysiprosessissa.
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(%) Riskiviestinndissd olisi kiinnitettivi erityisti huomiotal sithen, ettd selitetdan
tasmiilliselld, selkedlli, kattavalla, johdonmukaisella ja asianmukaisella tavalla ja oikea-
aikaisesti itse riskinarvioinnin tulokset mutta myds se, miten niitd aiotaan kédyttdd
riskinhallintapditosten perustana tarpeen mukaan muiden merkityksellisten tekijoiden
kanssa. Olisi selitettiivd, milli perusteilla riskinhallintapditékset on tehty, miti muita
tekijoitd kuin riskinarvioinnin tuloksia riskinhallinnasta vastaavat tahot ovat ottaneet

huomioon ja miten nditi muita tekijoiti on painotettu.

(6) Koska suuren yleison kiisitys vaaran ja riskin erosta on epdiselvi, riskiviestinndssd olisi
pyrittivi selkeyttimddn titi eroa ja varmistamaan siti kautta, ettii ero ymmidirretddin

paremmin.

(7) Jos on perusteltuja syitdi epidiilld, ettii elintarvike tai rehu voi aiheuttaa riskin ihmisten tai
eliinten terveydelle, koska vaatimuksia ei ole noudatettu ja timd noudattamatta
jéttiminen on seurausta sovellettavan unionin lainsdiddinnon tahallisesta rikkomisesta
siten, ettd on turvauduttu petollisiin tai vilpillisiin menettelyihin, viranomaisten olisi
tiedotettava yleisolle asiasta mahdollisimman pian ja yksiloitivi mahdollisimman

tarkkaan kyseiset tuotteet ja niiden mahdollisesti aiheuttamat riskit.
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(10)

On tarpeen vahvistaa riskiviestinndn yleiset tavoitteet ja periaatteet ottaen huomioon
riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta vastaavien tahojen tehtévit ja varmistaa samalla

ndiden tahojen riippumattomuus.

Yleisten I tavoitteiden ja periaatteiden pohjalta olisi laadittava riskiviestinnén
yleissuunnitelma tiiviissd yhteistyossi elintarviketurvallisuusviranomaisen ja
jasenvaltioiden kanssa, kun asiaankuuluvat julkiset kuulemiset on kéyty.
Yleissuunnitelmalla olisi edistettivii kaikille riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta
vastaaville tahoille tarkoitettuja yhtendisid riskiviestintipuitteita kaikissa
elintarvikeketjuun liittyvissd asioissa sekd unionin etti kansallisella tasolla.
Suunnitelman olisi oltava mydés riittivin joustava, ja siind ei pitiisi kdsitelli

kriisinhallinnan yleissuunnitelman nimenomaisesti kattamia tilanteita.

Riskiviestinnin yleissuunnitelmassa olisi yksiloitdva keskeiset tekijdt, jotka on otettava
huomioon tarvittavien riskiviestintitoimien tyyppid ja tasoa harkittaessa, kuten riskin eri
tasot, riskin luonne ja sen mahdollinen vaikutus ihmisten terveyteen, eldinten terveyteen ja
tarpeen mukaan ympiristoon, keneen tai mihin riski vaikuttaa suoraan tai vilillisesti,
vaaralle I altistumisen tasot, kiireellisyys ja kyky hallita riskid sekd muut tekijét, jotka
vaikuttavat kisitykseen riskistd, mukaan luettuna I sovellettavat lainsdddantopuitteet ja

markkinayhteys.
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(11)

(12)

(13)

Riskiviestinnin yleissuunnitelmassa olisi my0s yksiloitidva kaytettdvat vilineet ja kanavat
ja perustettava asianmukaiset mekanismit riskianalyysiprosessiin osallistuvien
riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta vastaavien unionin ja kansallisen tason tahojen
vilisti koordinointia ja yhteistyoti varten erityisesti silloin, kun useat unionin virastot
laativat tieteellisid selvityksid samasta aiheesta tai toisiinsa liittyvisti aiheista, jotta
varmistetaan yhtendinen riskiviestinti ja avoin vuoropuhelu kaikkien asianomaisten

osapuolten vililli.

Riskinarviointiprosessin avoimuus auttaa vahvistamaan
elintarviketurvallisuusviranomaisen sen tehtdvinséd hoitamiseen liittyvaa legitimiteettia
kuluttajien ja suuren yleison silmissé, lisdd niiden luottamusta sen toimintaan ja varmistaa,
ettd elintarviketurvallisuusviranomaisen vastuuvelvollisuus unionin kansalaisiin nihden
lisddntyy demokraattisessa jarjestelmdssd. Sen vuoksi on olennaisen tirkedd lujittaa suuren
yleisOn ja muiden asianomaisten osapuolten luottamusta asiaankuuluvan unionin
lainsdddédnnon perustana olevaan riskianalyysiprosessiin ja erityisesti riskinarviointiin,
myds sen avoimuuteen sekd elintarviketurvallisuusviranomaisen organisaatioon,

toimintaan ja riippumattomuutteen.

On aiheellista vahvistaa jiasenvaltioiden roolia ja lisiti kaikkien I
elintarviketurvallisuusviranomaisen johtokuntaan, jiljempéana ' johtokunta', esallistuvien

osapuolten panostusta ja sitoutumista.
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(14)

Kokemusten perusteella johtokunnan tehtévit keskittyvét hallinto- ja rahoitusndakdkohtiin

eivitkd vaikuta elintarviketurvallisuusviranomaisen tieteellisen toiminnan

riippumattomuuteen. Sen vuoksi on aiheellista siséllyttdd johtokuntaan edustajia jokaisesta

jésenvaltiosta, Euroopan parlamentista ja komissiosta sekd kansalaisyhteiskunnan ja
elinkeinoelimdin organisaatioista ja edellyttia, ettd néilld edustajilla on kokemusta ja
asiantuntemusta paitsi elintarvikeketjuun liittyvisti lainsdidddinnostd ja politiikasta,
mukaan luettuna riskinarviointi, myos johtamiseen liittyvistii sekii hallinnollisista,
taloudellisista ja oikeudellisista asioista, sekii varmistaa, etti he toimivat

riippumattomasti ja yleisen edun mukaisesti.

(15) Johtokunnan jéisenet olisi valittava ja nimitettdva siten, ettd varmistetaan korkein
mahdollinen pétevyys ja asiaankuuluvan kokemuksen laajuus.

8440/19 as/MMY/hmu 11
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(16)

(17)

Yleisté elintarvikelainsddddntdd koskevan asetuksen toimivuustarkastuksessa yksilditiin
joitakin puutteita elintarviketurvallisuusviranomaisen kyvyssé pitdd pitkilld aikavalilla ylla
korkean tason asiantuntemustaan. Erityisesti elintarviketurvallisuusviranomaisen
tiedelautakuntien jdsenyyttd hakevien ehdokkaiden maard on védhentynyt. Jarjestelmad on
ndin ollen vahvistettava, ja jasenvaltioiden olisi toimittava aktiivisemmin sen
varmistamiseksi, ettd unionin riskinarviointijarjestelméan tarpeiden tayttdmiseksi —
tieteellisen asiantuntemuksen korkean tason, riippumattomuuden ja monialaisen

asiantuntemuksen osalta — on kéytettavissa riittdvéasti asiantuntijoita.

Jotta voidaan pitdd riskinarviointi riippumattomana riskinhallinnasta ja muista
etundkokohdista unionin tasolla, on aiheellista, etti I elintarviketurvallisuusviranomaisen
toiminnanjohtajan suorittama tiedekomitean ja tiedelautakuntien jésenten valinta ja
elintarviketurvallisuusviranomaisen johtokunnan suorittama jisenten nimittiminen
perustuvat tiukkoihin kriteereihin, joilla varmistetaan asiantuntijoiden huippuosaaminen ja
riippumattomuus ja samalla kuhunkin tiedelautakuntaan vaadittava monialainen
asiantuntemus. Tatd varten on olennaisen tdrkeéd, ettd toiminnanjohtaja, jonka tehtdvani
on puolustaa elintarviketurvallisuusviranomaisen etuja ja etenkin sen asiantuntemuksen
riippumattomuutta, osallistuu tieteellisten asiantuntijoiden valintaan I . Johtokunnan olisi
pyrittivi varmistamaan mahdollisimman hyvin, etti tiedelautakuntiin nimitetyt
asiantuntijat ovat aktiivisesti tutkimustyotd tekevidi ja tutkimustuloksiaan
vertaisarvioiduissa tieteellisissd julkaisuissa julkaisevia tutkijoita, jotka tiyttiviit
huippuosaamista ja riippumattomuutta koskevat tiukat kriteerit. Asiantuntijoille olisi
varmistettava asianmukainen rahallinen korvaus. Kéayttoon olisi myos otettava
lisdtoimenpiteitd, joilla varmistetaan, ettd tieteellisilld asiantuntijoilla on keinot toimia

riippumattomasti.
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(18)

(19)

On olennaisen tirkedd varmistaa elintarviketurvallisuusviranomaisen tehokas toiminta ja
parantaa sen asiantuntemuksen kestivyyttd. Sen vuoksi on tarpeen vahvistaa
elintarviketurvallisuusviranomaisen ja jasenvaltioiden antamaa tukea tiedekomitean ja
tiedelautakuntien toimintaan. Elintarviketurvallisuusviranomaisen olisi erityisesti
jarjestettiva tiedelautakuntien tehtévid tukevaa valmistelutyotd, myos pyytdmalla
elintarviketurvallisuusviranomaisen henkildokuntaa tai elintarviketurvallisuusviranomaisen
kanssa verkostoituneita kansallisia tieteellisid organisaatioita laatimaan alustavia
tieteellisid lausuntoja vertaisarviointia ja ndiden tiedelautakuntien hyvaksyntia varten.
Timi ei saisi vaikuttaa elintarviketurvallisuusviranomaisen tieteellisten arviointien

riippumattomuuteen.

Lupamenettelyt perustuvat periaatteeseen, jonka mukaan on hakijan tai ilmoittajan
tehtdvéni todistaa, ettd hakemuksen tai ilmoituksen kohde tiyttdd unionin I vaatimukset.
Tamén periaatteen lahtdolettamuksena on se, ettd ihmisten terveytti ja eldinten terveytta ja
tilanteen mukaan ympiiristod suojellaan paremmin, kun todistustaakka on hakijalla tai
ilmoittajalla, koska sen on osoitettava, ettd hakemuksen tai ilmoituksen kohde on
turvallinen ennen sen saattamista markkinoille, sen sijaan, ettd viranomaisten olisi
osoitettava, ettd kyseinen kohde ei ole turvallinen, ennen kuin se voi kieltdd sen
markkinoille saattamisen. I Tamaén periaatteen ja sovellettavien sdéntelyvaatimusten
mukaisesti hakijoiden tai ilmoittajien on toimitettava unionin alakohtaisen I
lainsdddédnndn nojalla toimitettavien hakemusten tai ilmoitusten tueksi asiaan liittyvét
tutkimukset, mukaan luettuna testit, kohteen turvallisuuden ja joissakin tapauksissa

tehokkuuden osoittamiseksi.

8440/19
LITE

as/MMY/hmu 13
GIP.2 FI



(20)

Unionin lainséddddnndssa sdddetdén hakemusten tai ilmoitusten sisillostd. On keskeisen
tarkedd, ettd elintarviketurvallisuusviranomaiselle riskinarviointia varten toimitettu

I hakemus tai ilmoitus tiyttia sovellettavat vaatimukset, jotta varmistetaan
elintarviketurvallisuusviranomaisen tekemaén tieteellisen arvioinnin mahdollisimman
korkea laatu. Hakijoilla tai ilmoittajilla ja erityisesti pienilld ja keskisuurilla yrityksillé ei
aina ole selke#d késitystd néistd vaatimuksista. Sen vuoksi on aiheellista, ettd tapauksissa,
joissa elintarviketurvallisuusviranomaiselta voidaan pyytiii tieteellisti selvitystd, sen olisi
annettava pyynnostd neuvoja mahdolliselle hakijalle tai ilmoittajalle ennen kuin hakemus
tai ilmoitus on virallisesti toimitettu. Tdllaisten ennen hakemuksen tai ilmoituksen
toimittamista annettavien neuvojen olisi koskettava hakemukseen tai ilmoitukseen
sovellettavia sddntdjd ja sen vaadittua siséltod eikd niilld pitdisi puuttua toimitettavien

tutkimusten suunnitteluun, koska se on edelleen hakijan vastuulla. I
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1)

Tapauksissa, joissa elintarviketurvallisuusviranomaiselta voidaan pyytii tieteellisti
selvitystd, sen olisi saatava tietoonsa kaikki ne tutkimukset I , jotka hakija on tehnyt
unionin I lainsdddédnnon mukaisesti toimitettavan I hakemuksen fueksi. Tétd varten on
tarpeen ja asianmukaista, ettd kun alan toimijat teettdivit tai tekeviit tutkimuksia
hakemuksen tai ilmoituksen toimittamiseksi, ne ilmoittavat niistd tutkimuksista
elintarviketurvallisuusviranomaiselle. Tdllaisia tutkimuksia koskevaa
ilmoitusvelvollisuutta olisi sovellettava myos laboratorioihin ja muihin testauslaitoksiin,
Jjotka tutkimuksia tekevdt. Ilmoitettuja tutkimuksia koskevat tiedot olisi julkistettava vasta,
kun Vastaaval hakemus on julkistettu sovellettavien avoimuussidintdjen mukaisesti.
Kyseisen velvoitteen tehokkaan tiytintoonpanon varmistamiseksi on asianmukaista
sddtdd tietyisti menettelyllisisti seurauksista tapauksissa, joissa ilmoitusvelvollisuutta ei
ole noudatettu. Elintarviketurvallisuusviranomaisen olisi vahvistettava kéytinnon
Jjérjestelyt ilmoitusvelvollisuuden tiytintoon panemiseksi, myos menettelyt, joiden
mukaisesti pyydetiidn ja julkaistaan perustelut velvollisuuden noudattamatta

Jjattamiselle.
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(22)

(23)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/63/EU' mukaisesti elidinkokeet olisi
korvattava tai niiti olisi vihennettivi tai parannettava. Siksi timdn asetuksen

soveltamisalalla olisi mahdollisuuksien mukaan viiltettivii pdillekkiisid eldinkokeita.

Kun kyseessd on hyvidksynnin uusimista koskeva hakemus tai ilmoitus, hyvéksytty aine tai
tuote on ollut markkinoilla jo useita vuosia. Sen vuoksi tistd aineesta tai tuotteesta on jo
kokemusta ja tietoa. Tapauksissa, joissa elintarviketurvallisuusviranomaiselta voidaan
pwtid tieteellistd selvitystd, on I aiheellista, ettd hakijan tai ilmoittajan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle luvan uusimista koskevien hakemusten tueksi
ilmoittamat suunnitellut tutkimukset ja ehdotettua tutkimussuunnitelmaa koskevat tiedot
toimitetaan kolmansille osapuolille kuulemista varten. Elintarviketurvallisuusviranomaisen
olisi annettava hakijoille tai ilmoittajille jarjestelmaillisesti neuvoja suunnitellun uusimista
koskevan hakemuksen tai ilmoituksen siséllosté ja tutkimussuunnitelmista ottaen

huomioon saadut kommentit.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 pdivand syyskuuta
2010, tieteellisiin tarkoituksiin kéytettdvien eldinten suojelusta (EUVL L 276 20.10.2010, s.
33).
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Elintarviketurvallisuusviranomaisen suorittama arviointi aiheuttaa tiettyd huolta aloilla,
joilla lupien myontimismenettely perustuu ensisijaisesti teollisuuden toimittamiin
tutkimuksiin. On ddrimmdisen tirkedd, ettd elintarviketurvallisuusviranomainen tutkii
tieteellisid julkaisuja voidakseen ottaa huomioon muita tietoja ja tutkimuksia, joita on
olemassa sen arvioitavaksi toimitetusta kohteesta. Jotta voidaan antaa lisétakeita sen
varmistamiseksi, ettd elintarviketurvallisuusviranomainen saa kéyttoonsa kaikki
asiaankuuluvat tieteelliset tiedot ja tutkimukset, jotka ovat saatavilla lupahakemuksen tai
lupaa koskevan ilmoituksen tai luvan uudistamista koskevan hakemuksen kohteesta, on
aiheellista sddtdd kolmansien osapuolten kuulemisesta sen kartoittamiseksi, mitd muita
asiaankuuluvia tieteellisid tietoja tai tutkimuksia on saatavilla. Tehokkuuden lisdédmiseksi
kuuleminen olisi suoritettava vélittomdsti sen jéilkeen, kun hakemukseen tai ilmoitukseen
siséllytetyt teollisuuden toimittamat tutkimukset julkistetaan sovellettavien
avoimuussddntojen mukaisesti. Jos vaarana on, ettei julkisen kuulemisen tuloksia voida
ottaa asianmukaisesti huomioon sovellettavien mdirdiaikojen vuoksi, on aiheellista

sddtdd niiden mddrdaikojen rajoitetusta pidentimisestd.
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(25)

Elintarvikkeiden turvallisuus on arkaluonteinen aihe ja ratkaisevan tiarked kaikkien unionin
kansalaisten kannalta. Samalla kun siilytetdén periaate, jonka mukaan teollisuuden on
osoitettava, ettd se noudattaa unionin vaatimuksia, on tarkeédé ottaa kayttoon tdydentava
todentamisviline, jolla puututaan erityistapauksiin, joilla on suurta yhteiskunnallista
merkitystd ja joihin liittyy vakavia kiistoja tai ristiriitaisia tuloksia; tilloin teetetddn
lisdtutkimuksia, jotta voidaan todentaa riskinarvioinnin yhteydessi kéytetty ndyttd. Kun
otetaan huomioon, ettd ndma todentamistutkimukset rahoitettaisiin unionin talousarviosta
ja sen kdyton olisi pysyttdvé oikeasuhteisena, komission olisi oltava vastuussa tillaisten
todentamistutkimusten teettdmisen kdynnistimisesté ja otettava téissd yhteydessii
huomioon Euroopan parlamentin ja jisenvaltioiden nikemykset. Olisi otettava
huomioon, ettd joissakin erityistapauksissa teetettdvien todentamistutkimusten on ehki
oltava alaltaan laajempia kuin kyseessé oleva niyttd esimerkiksi silloin, kun esiin on tullut

uutta tieteellistd tietoa.
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(26)

27)

Yleista elintarvikelainsdadantod koskevan asetuksen toimivuustarkastuksessa tuli esiin, ettd
vaikka elintarviketurvallisuusviranomainen on edistynyt merkittdvisti avoimuuden alalla,
riskinarviointiprosessia ei aina pidetd tdysin avoimena etenkddn elintarvikeketjun
lupamenettelyjen yhteydessd. Tama johtuu osaksi my0s erilaisista avoimuus- ja
luottamuksellisuussdidnndisti, joista sdddetiddn asetuksessa (EY) N:o 178/2002 jal unionin
alakohtaisissa siidoksissd. Kyseisten sdddosten vuorovaikutuksella voi olla vaikutusta

riskinarvioinnin hyvéksyttdvyyteen suuren yleison keskuudessa.

Myos eurooppalainen kansalaisaloite "Kielletddn glyfosaatti ja suojellaan ihmisid ja
ympéristdd myrkyllisiltd torjunta-aineilta" vahvisti osaltaan, ettd teollisuuden teettdmien ja

lupamenettelyjen I yhteydessa toimitettujen tutkimusten avoimuudesta ollaan huolissaan.
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(28)

(29)

(30)

Sen vuoksi on tarpeen parantaa ennakoivasti riskinarvioinnin avoimuutta. Kaikki
tieteelliset tiedot, joita esitetdén unionin I lainsdddannon nojalla tehtdvié | hyvaksyntiad
koskevia hakemuksia ja tieteellisid selvityksid koskevien pyyntdjen tueksi, olisi asetettava
Jjulkisesti saataville ennakoivasti ja niiden olisi oltava helposti saatavilla
riskinarviointiprosessin mahdollisimman varhaisessa vaiheessa. Tdmi tietojen
julkistaminen ei saisi kuitenkaan vaikuttaa sellaisten immateriaalioikeuksia koskevien
sddntdjen tai muiden unionin I lainsddddannon sddnndsten soveltamiseen, joilla suojataan
investointeja, joita innovoijat ovat tehneet kerédtesséén tietoja asianomaisten hakemusten tai
ilmoitusten tueksi. Olisi varmistettava, ettei tietojen julkistamisen katsota tarkoittavan,
ettd niiti saisi kdyttid tai hyodyntid myos muihin tarkoituksiin, vaarantamatta
kuitenkaan julkistamisen ennakoivaa luonnetta ja julkistettujen tietojen helppoa

saatavuutta.

Riskinarvioinnin avoimuuden varmistamiseksi yhteenveto hakemuksen tai ilmoituksen
toimittamista edeltineisti neuvoista olisi julkistettava vasta, kun niiti vastaava hakemus

tai ilmoitus on julkistettu sovellettavien avoimuussdidntdjen mukaisesti.

Kun elintarviketurvallisuusviranomaiselta pyydetéén lausuntoa unionin I lainsddddnnon
mukaisesti foimitettuihin hakemuksiin tai ilmoituksiin liittyen ja kun otetaan huomioon
sen velvoite varmistaa kaikkien hakemuksia tukevien tietojen asettaminen julkisesti
saataville tieteellisten selvitystensd osalta, luottamuksellista késittelyd koskevien pyyntdjen

arvioinnin pitdisi olla elintarviketurvallisuusviranomaisen vastuulla.
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(1)

(32)

Sen madrittdmiseksi, minkd tasoisella tietojen ennakoivalla julkistamisella saavutetaan
asianmukainen tasapaino, riskinarviointiprosessin avoimuuteen liittyvid kansalaisten
oikeuksia olisi arvioitava suhteessal hakijoiden tai ilmoittajien oikeuksiin ottaen

huomioon asetuksen (EY) N:o 178/2002 tavoitteet.

Unionin I lainsdddannossé sdddetyt lupa- tai ilmoitusmenettelyt huomioon ottaen tdhin
mennessi saadut kokemukset ovat osoittaneet, ettd tiettyja tietoja pidetdén yleisesti
arkaluonteisina ja niiden olisi pysyttava luottamuksellisina erilaisissa alakohtaisissa I
menettelyissd. On sen vuoksi aiheellista vahvistaa asetuksessa (EY) N:o 178/2002
horisontaalinen luettelo tiedoista, joiden paljastamisen hakija tai ilmoittaja on osoittanut
voivan vahingoittaa merkittivdisti kyseessi olevia kaupallisia etuja, minka vuoksi niité ei
saisi julkistaal . Ndihin tietoihin olisi sisdllyttivi muun muassa tiedot valmistus- ja
tuotantoprosessista, mukaan luettuna menetelmd ja sen innovatiiviset nikokohdat sekd
tekniset ja teolliset eritelmidit, kuten epdpuhtaudet, jotka kuuluvat olennaisena osana
mainittuun prosessiin, lukuun ottamatta turvallisuuden arvioinnin kannalta olennaisia
tietoja. Tillaiset tiedot olisi paljastettava vain tarkkaan rajatuissa ja poikkeuksellisissa
olosuhteissa, jotka liittyvét ennakoitavissa oleviin terveysvaikutuksiin tai — jos unionin
alakohtainen lainsddddnto edellyttii ympdristoarviointia — ympdristovaikutuksiin tai
joissa asiaankuuluvat viranomaiset ovat todenneet kiireellisen tarpeen suojella ihmisten

tai eldinten terveyttd taikka ympaéristoa.
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(33) Selkeyden ja oikeusvarmuuden lisdéimiseksi on tarpeen asettaa erityiset menettelylliset
vaatimukset, joita hakijan tai ilmoittajan on noudatettava pyytdessdin unionin
I lainsddddannon mukaisen hakemuksen tai ilmoituksen tueksi toimitettujen tietojen

luottamuksellista kisittelya.

(34) On my®0s tarpeen asettaa erityiset vaatimukset, joka koskevat henkildtietojen suojaa ja
luottamuksellisuutta riskinarviointiprosessin avoimuuden osalta, ottaen huomioon
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukset (EU) 2018/1725! ja 2016/679%. Mitiin
henkilGtietoja ei saisi asettaa julkisesti saataville timén asetuksen nojalla, ellei se ole
valttdmatonta ja oikeasuhteista riskinarviointiprosessin avoimuuden, riippumattomuuden ja
luotettavuuden kannalta niin, ettd samalla ehkéistddn eturistiriitoja. Avoimuuden
varmistamiseksi ja eturistiriitojen viilttimiseksi on erityisesti tarpeen julkistaa tiettyihin
elintarviketurvallisuusviranomaisen kokouksiin osallistuneiden ja niissd tarkkailijoina

toimineiden nimet.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 pdivand lokakuuta
2018, luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten
suorittamassa henkilotietojen késittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta seké
asetuksen (EY) N:o0 45/2001 ja paatoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295,
21.11.2018, s. 39).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pédivand huhtikuuta
2016, luonnollisten henkildiden suojelusta henkildtietojen késittelyssd sekd nédiden tietojen
vapaasta liikkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus)
(EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1).
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(36)

(37)

Avoimuuden lisdédmiseksi ja sen varmistamiseksi, ettd elintarviketurvallisuusviranomaisen
saamat tieteellisid selvityksid koskevat pyynnoét kasitellddn tehokkaasti, olisi kehitettivii

vakiotiedostomuodot.

Ottaen huomioon, ettd elintarviketurvallisuusviranomaisen edellytetidin tallentavan
tieteellisid tietoja, myds luottamuksellisia ja henkil6tietoja, on tarpeen varmistaa, ettd

tietojen sdilyttdminen hoidetaan tiukkojen turvamaardysten mukaisesti.

Jotta varmistetaan elintarviketurvallisuusviranomaiseen sovellettavien eri sddddsten ja
madrdysten vaikuttavuus ja tehokkuus, on myos aiheellista sddtda siitd, ettd komissio arvioi
elintarviketurvallisuusviranomaistaI . Arvioinnissa olisi erityisesti tarkasteltava
menettelyjd, joilla tiedekomiteoiden ja tiedelautakuntien jésenet valitaan, ja menettelyjen
avoimuutta, kustannustehokkuutta ja niiden soveltuvuutta riippumattomuuden ja

pitevyyden arviointiin seka eturistiriitojen ehkdisemiseen.
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(38) Alan toimijoiden I hakemusten tueksi toimittamissa tutkimuksissa ja testeissi
noudatetaan yleensd kansainvilisesti tunnustettuja periaatteita, jotka tarjoavat yhtendisen
perustan niiden laadulle, etenkin tulosten toistettavuuden osalta. Joissakin tapauksissa
saattaa kuitenkin esiintya sovellettavien vaatimusten, kuten Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissi 2004/10/EY' asetettujen vaatimusten tai Kansainviilisen
standardisoimisjiirjeston kehittimien vaatimusten, noudattamiseen liittyvid ongelmia,
minka vuoksi kdytossd on kansainvilisid ja kansallisia jarjestelmié, joilla varmistetaan
vaatimusten noudattaminen. Siksi komission on aiheellista tehdi tiedonkeruukiyntejd,
joilla se arvioi, miten laboratoriot ja muut testauslaitokset soveltavat asiaankuuluvia
vaatimuksia tehdessddn testejii ja tutkimuksia, jotka toimitetaan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle osana hakemusta. Ndiden tiedonkeruukdyntien
avulla komissio voisi havaita mahdolliset jirjestelmdiiheikkoudet ja vaatimusten
noudattamatta jittimisen ja pyrkii korjaamaan ne, sekd antaa lisitakeet, joilla
vakuutetaan suuri yleiso tutkimusten laadusta. Komissio voisi ndiden tiedonkeruukdyntien
havaintojen perusteella ehdottaa asianmukaisia lainsdddiintotoimenpiteiti, joilla

pyritiiin tehostamaan asiaankuuluvien vaatimusten noudattamista.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/10/EY, annettu 11 pdiviind
helmikuuta 2004, hyvin laboratoriokiiytinnon periaatteiden noudattamista kemiallisten
aineiden kokeissa ja periaatteiden noudattamisen todentamista koskevien lakien,
asetusten ja hallinnollisten mdidrdysten lihentimisesti (EUVL L 50, 20.2.2004, s. 44).

8440/19 as/MMY/hmu 25
LIITE GIP.2 FI



(39)

Jotta voidaan varmistaa yhdenmukaisuus asetukseen (EY) N:o 178/2002 ehdotettujen
mukautusten kanssa, luottamuksellisten tietojen julkista saatavuutta ja suojaa koskevia
saannoksid olisi muutettava Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksissa (EY) N:o
1829/20031, (EY) N:o 1831/20032, (EY) N:0 2065/20033, (EY) N:0 1935/2004*, (EY) N:o
1331/20085, (EY) N:o 1107/2009% ja (EU) 2015/22837 seki Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissd 2001/18/EY3,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1829/2003, annettu 22 péivina
syyskuuta 2003, muuntogeenisisté elintarvikkeista ja rehuista (EUVL L 268, 18.10.2003,

s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1831/2003, annettu 22 paivdni
syyskuuta 2003, eldinten ruokinnassa kéytettavisti lisdaineista (EUVL L 268, 18.10.2003,

s. 29).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 2065/2003, annettu 10 pédivani
marraskuuta 2003, elintarvikkeissa kéytettdvista tai kaytettaviksi tarkoitetuista
savuaromeista (EUVL L 309, 26.11.2003, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004, annettu 27 paivéni
lokakuuta 2004, elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista
ja direktiivien 80/590/ETY ja 89/109/ETY kumoamisesta (EUVL L 338, 13.11.2004, s. 4).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1331/2008, annettu 16 pdivani
joulukuuta 2008, elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien
yhtendisestd hyviksymismenettelystd (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 paivéni
lokakuuta 2009, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston
direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta (EUVL L 309, 24.11.20009, s. 1).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2015/2283, annettu 25 pdivind marraskuuta
2015, uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
1169/2011 muuttamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001 kumoamisesta (EUVL L 327,
11.12.2015, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pdivdnd maaliskuuta
2001, geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittdmisestd ymparistoon
ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1).
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(40)

Sen varmistamiseksi, ettd luottamuksellisten tietojen osalta otetaan huomioon alakohtaiset
erityispiirteet, on tarpeen punnita keskenéén riskinarviointiprosessin avoimuutta koskevia
kansalaisten oikeuksia I jal hakijoiden tai ilmoittajien oikeuksia, ottaen huomioon
unionin alakohtaisen lainsdddanndn erityistavoitteet sekd saadut kokemukset. Tédtd varten
on tarpeen tehdé tiettyja muutoksia asetuksiin (EY) N:o 1829/2003, (EY) N:o 1831/2003,
(EY) N:0 1935/2004, (EY) N:o 1331/2008, (EY) N:o 1107/2009 ja (EU) 2015/2283 sekii
direktiiviin 2001/18/EY niin, ettd niihin sisillytetddn asetuksessa (EY) N:o 178/2002

annettuja luottamuksellisuutta koskevia sdédnnoksid tiydentdvid sdannoksia.
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(41) Timd asetus ei vaikuta asiakirjoihin tutustumista koskeviin oikeuksiin, jotka on
vahvistettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1049/2001", eikii
ympiiristiotietojen osalta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
1367/2006° ja direktiivissii 2003/4/EY° vahvistettuihin oikeuksiin. Timdn asetuksen
sidnnokset ennakoivasta tietojen vilittimisestd ja niihin liittyvi luottamuksellista
kdsittelyii koskevien pyyntojen arviointi eiviit saisi millidiin tavalla rajoittaa edelli

mainituissa sdddoksissd vahvistettuja oikeuksia.

42) Jotta varmistettaisiin asetuksen (EY) N:0 178/2002 yhdenmukaiset
taytintoonpanoedellytykset riskiviestinniin yleissuunnitelman ja vakiotiedostomuotojen
hyviiksymisen osalta, komissiolle olisi siirrettiivd tiytintoonpanovalta. Tiiti valtaa olisi
kiiytettiivi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011*

mukaisesti.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu 30 pdivind
toukokuuta 2001, Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta
yleison tutustuttavaksi (EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1367/2006, annettu 6 pdivind
syyskuuta 2006, tiedon saatavuutta, yleison osallistumista pddtoksentekoon sekd oikeuden
saatavuutta ympiristéasioissa koskevan Arhusin yleissopimuksen mdirdysten
soveltamisesta yhteison toimielimiin ja elimiin (EUVL L 264, 25.9.2006, s. 13).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2003/4/EY, annettu 28 pdivind
tammikuuta 2003, ympiristotiedon julkisesta saatavuudesta ja neuvoston direktiivin
90/313/ETY kumoamisesta (EUVL L 41, 14.2.2003, s. 26).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivind
helmikuuta 2011, yleisisti sddnndoistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jisenvaltiot
valvovat komission tiytintoonpanovallan kiyttéd (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(43) Jotta komissio, jdsenvaltiot, elintarviketurvallisuusviranomainen ja alan toimijat voisivat
mukautua tdssé asetuksessa sdddettyihin uusiin vaatimuksiin niin, ettd samalla varmistetaan
elintarviketurvallisuusviranomaisen sujuva toiminta, on tarpeen sédtdi timén asetuksen

soveltamista koskevista siirtymdtoimenpiteista.

(44) Koska tiedekomitean ja tiedelautakuntien jisenten nimittdminen edellyttdd uuden
johtokunnan tehtivien aloittamista, on tarpeen antaa erityisi siirtymésaannoksia, joilla

tiedekomitean ja tiedelautakuntien jasenten nykyistd toimikautta voidaan pidentéa.

(45) Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen

(EY) N:0 45/2001! 28 artiklan 2 kohdan mukaisesti,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 45/2001, annettu 18 péiviané joulukuuta
2000, yksiloiden suojelusta yhteisdjen toimielinten ja elinten suorittamassa henkil6tietojen
késittelyssé ja ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta (EYVL L 8, 12.1.2001, s. 1).
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1 artikla
Asectuksen (EY) N:o 178/2002 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 178/2002 seuraavasti:

1)

2)

Lisatdan 6 artiklaan kohta seuraavasti:

"4. Riskiviestinnissd on téytettédva 8§ a ja 8 b artiklassa sdddetyt tavoitteet ja

noudatettava niissa sdddettyjé yleisid periaatteita."”
Lisétdan II lukuun 1 a JAKSO seuraavasti:

"1 a JAKSO
RISKIVIESTINTA

8 a artikla

Riskiviestinnin tavoitteet

Riskiviestinnilld on pyrittdvd seuraaviin tavoitteisiin ottaen huomioon riskinarvioinnista ja

riskinhallinnasta vastaavien tahojen tehtavat:

a)  lisdtddn kasiteltdvini oleviin erityisiin kysymyksiin liittyvaa tietoisuutta ja
ymmaértamystd koko riskianalyysiprosessin ajan, myds tapauksissa, joissa tieteelliset

arvioinnit ovat ristiriitaisia;
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b)

g)

h)

varmistetaan riskinhallintasuositusten ja -pddtédsten muotoilun yhtendisyys,

avoimuus ja selkeys;

tarjotaan vankka, tarvittaessa myaos tieteellinen, perusta, riskinhallintapdétésten

ymmartidmiselle;
lisdtdidn riskianalyysin yleisti vaikuttavuutta ja tehokkuutta;

edistetddn riskianalyysin, myds riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta vastaavien
tahojen tehtivien ja vastuiden, ynmairtimysti kansalaisten keskuudessa, jotta

liséttdisiin luottamusta sen tuloksiin;

varmistetaan kuluttajien, elintarvike- ja rehuyritysten, tiedeyhteison ja kaikkien

muiden asianomaisten osapuolten asianmukainen osallistuminen; I

varmistetaan asianmukainen ja avoin tiedonvaihto asianomaisten osapuolten kanssa

I elintarvikeketjuun liittyvista riskeisté;
varmistetaan, etti kuluttajat saavat tietoa riskinehkdisystrategioista; ja

osallistutaan viiirin tiedon levittimisen torjumiseen ja viidrien tietoliihteiden

torjumiseen.
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8 b artikla

Riskiviestinnin yleiset periaatteet

Riskiviestinniltd edellytetddn, ottaen huomioon riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta

vastaavien tahojen tehtdvit, seuraavaa:

a)

b)

silld on varmistettava, ettd kaikkia tarkkoja ja aiheellisial tietoja vaihdetaan
vastavuoroisesti ja oikea-aikaisesti kaikkien asianomaisten osapuolten kanssa

lapindkyvyyden, avoimuuden ja reagointikyvyn periaatteiden mukaisesti;

sen on tarjottava avointa tietoa riskianalyysiprosessin kaikissa vaiheissa tieteellista
neuvontaa koskevien pyyntdjen muotoilusta riskinarvioinnin ja
riskinhallintapédétosten tekemiseen, myds siitd, milli perusteilla

riskinhallintapddtokset on tehty ja miti tekijoiti on otettu huomioon;
siind on otettava huomioon kaikkien asianomaisten osapuolten kisitykset riskisti;

sen on helpotettava ymmartdmysté ja vuoropuhelua kaikkien asianomaisten

osapuolten vililld; ja

sen on oltava selkedi ja saavutettavissa, myos niiden henkildiden ndkdkulmasta,
jotka eivit ole prosessissa suoraan mukana tai joilla ei ole tieteellisti taustaa,
samalla kun siind noudatetaan asianmukaisesti luottamuksellisuutta ja

henkilGtietojen suojaa koskevia sovellettavia sééinnoksid.
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8 c artikla

Riskiviestinnin yleissuunnitelma

1.  Komissio hyviksyy tiytintoonpanosdddoksilli riskiviestinndn yleissuunnitelman
8 a artiklassa asetettujen I tavoitteiden saavuttamiseksi 8 b artiklassa esitettyjen
yleisten periaatteiden mukaisesti. Komissio pitiid kyseisen yleissuunnitelman ajan
tasalla ottaen huomioon teknisen ja tieteellisen kehityksen ja saadut kokemukset.
Ndmad tiytintoonpanosddadokset hyviksytidin 58 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyi noudattaen. Komissio kuulee kyseisiii tiytintoonpanosddadoksii

valmistellessaan elintarviketurvallisuusviranomaista.

2. Riskiviestinnin yleissuunnitelmalla on edistettdvi yhtendisia riskiviestintipuitteita,

joita seké riskinarvioinnista ettd riskinhallinnasta vastaavien tahojen on noudatettava

johdonmukaisesti ja jérjestelméllisesti sekd unionin ettd kansallisella tasolla. Siind on

a)  yksiloitidva keskeiset tekijit, jotka on otettava huomioon pohdittaessa

tarvittavien riskiviestintitoimien tyyppid ja tasoa;
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b)  yksiloitiva riskiviestintitoimien eri tyypit ja tasot sekd riskiviestinndssa

kaytetyt keskeiset vilineet ja kanavat ottaen huomioon kohderyhmien tarpeet;

c)  perustettava asianmukaiset koordinointi- ja yhteistyémekanismit, jotta voidaan

vahvistaa riskiviestinndn yhtendisyyttd riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta

vastaavien tahojen parissa; ja

d)  perustettava asianmukaiset mekanismit, jotta voidaan varmistaa avoin
vuoropuhelu kuluttajien, elintarvike- ja rehuyritysten, tiedeyhteison ja
kaikkien muiden asianomaisten osapuolten kanssa sekd niiden

asianmukainen osallistuminen.";

3) Korvataan 22 artiklan 7 kohdan toinen alakohta seuraavasti:
""Se toimii tiiviissd yhteistyossd niiden toimivaltaisten elinten kanssa, jotka
Jjéasenvaltioissa huolehtivat elintarviketurvallisuusviranomaisen tehtiivii vastaavista
tehtiivistd, ja tarvittaessa asiaankuuluvien unionin virastojen kanssa.'';
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4) Muutetaan 25 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Kunkin jasenvaltion on nimettidvé jésen ja varajdsen edustajikseen
johtokuntaan. Neuvosto nimittdd ndin nimetyt jasenet ja varajidsenet, joilla on

ddnioikeus.";
b)  lisdtddn kohdat seuraavasti:

"1 a. Edelld olevassa 1 kohdassa tarkoitettujen jasenten ja varajdsenten lisdksi

johtokuntaan kuuluu

a)  kaksi jasentd ja varajisentd, jotka komissio nimittidd edustajikseen ja

joilla on dénioikeus;

b)  kaksi Euroopan parlamentin nimittimaa jédsentd, joilla on dénioikeus;
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c) neljd jisentd ja nelji varajiisentd, joilla on dénioikeus ja jotka edustavat
kansalaisyhteiskunnan ja elintarvikeketjun etuja eli yksi jdsen ja yksi
varajisen kuluttajajarjestoistd, yksi jdsen ja yksi varajasen ympéristdalan
kansalaisjarjestoistd, yksi jasen ja yksi varajisen viljelijdjarjestoista ja

yksi jdsen ja yksi varajdsen teollisuuden jirjestoista.

Neuvosto nimittdd ensimmadisen alakohdan c alakohdassa tarkoitetut jasenet ja
varajisenet Euroopan parlamenttia kuultuaan komission laatimasta ja
neuvostolle ldhetetysti luettelosta. Luettelossa on oltava enemman nimid kuin
on taytettidvid paikkoja. Neuvosto toimittaa Euroopan parlamentille komission
laatiman luettelon, johon on liitetty tarvittavat tausta-asiakirjat.
Mahdollisimman pian ja viimeistddn kolmen kuukauden kuluessa mainitun
luettelon vastaanottamisesta Euroopan parlamentti voi toimittaa nikemyksensa

pohdittavaksi neuvostolle, joka timén jdlkeen nimittdd ndma jasenet.
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d)

1 b. Johtokunnan jésenten j al varajidsenten nimedminen ja nimittiminen perustuu
heidiin asiaankuuluvaan kokemukseensa ja asiantuntemukseensa
elintarvikeketjuun liittyvin lainsdddannon ja politiikan alalla, mukaan
luettuna riskinarviointi, ja samalla varmistetaan, etti johtokunnassa on
asiaankuuluva kokemus johtamiseen liittyvistd, hallinnollisista, taloudellisista

ja oikeudellisista asioista."’;
korvataan 2 kohta seuraavasti:

"2. Jdsenten ja varajdsenten toimikausi on neljd vuotta, ja se voidaan uusia. Edella
1 a kohdan ensimmaéisen alakohdan ¢ alakohdassa tarkoitettujen jasenten ja

varajdsenten toimikausi voidaan kuitenkin uusia vain kerran.";
korvataan 5 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Jollei toisin sdddetd, johtokunnan pédétokset tehddin enemmistopadtoksina.
Varajisenet edustavat jdsenid ndiden poissa ollessa ja ddnestavit heidin

puolestaan.";
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5) Muutetaan 28 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 5 kohta seuraavasti:

"5.  Johtokunta nimittdd viiden vuoden pituiseksi toimikaudeksi, joka voidaan
uusia, ne tiedekomitean jdsenet, jotka eivét ole tiedelautakuntien jisenid, ja
tiedelautakuntien I jasenet toiminnanjohtajan tekemésti ehdotuksesta sen
jélkeen, kun kiinnostuksenilmaisupyynto on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, asiaa koskevissa johtavissa tieteellisissd julkaisuissa ja
elintarviketurvallisuusviranomaisen verkkosivustolla.
Elintarviketurvallisuusviranomainen julkaisee kiinnostuksenilmaisupyynnon
ilmoitettuaan jisenvaltioille perusteista ja asiantuntemuksen aloista.

Jasenvaltioiden on

a)  julkaistava kiinnostuksenilmaisupyynto niiden toimivaltaisten
viranomaistensa ja toimivaltaisten elintensd verkkosivustoilla, jotka
hoitavat elintarviketurvallisuusviranomaisen tehtivien kaltaisia

tehtavids

b)  ilmoitettava asiasta alueellaan sijaitseville asiaankuuluville tieteellisille

organisaatioille;
¢)  kannustettava mahdollisia hakijoita lihettimdin hakemuksensa; ja

d) toteutettava muut asiaankuuluvat toimenpiteet

kiinnostuksenilmaisupyynnon tueksi.'’;
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b)  lisdtddn kohdat seuraavasti:

"5 a. Ne tiedekomitean jiisenet, jotka eiviit ole tiedelautakuntien jisenid, ja
tiedelautakuntien jdsenet valitaan ja nimitetiin I seuraavaa menettelya
noudattaen:

a)  toiminnanjohtaja laatii kiinnostuksenilmaisupyyntoon saatujen
hakemusten perusteella luonnoksen soveltuvien ehdokkaiden
luetteloksi, joka sisiltiid vihintddn kaksi kertaa tiedekomiteaan ja
tiedelautakuntiin paikkojen tiyttimiseksi tarvittavan mddrdn hakijoita,
lihettii luetteloluonnoksen johtokunnalle ja ilmoittaa samalla, miti
monialaista asiantuntemusta kussakin tiedelautakunnassa tarvitaan | ;

b)  johtokunta nimittiii luetteloluonnoksen perusteella ne tiedekomitean
jdsenet, jotka eiviit ole tiedelautakuntien jisenid, ja tiedelautakuntien
jésenet ja laatii tiedekomiteaa ja tiedelautakuntia varten ehdokkaiden
varallaololuettelon;
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d)

niiden tiedekomitean jisenten, jotka eiviit ole tiedelautakuntien jiisenid,
ja tiedelautakuntien jisenten I valintamenettely ja nimittdminen

suoritetaan seuraavien kriteerien perusteella:
1) korkeatasoinen tieteellinen asiantuntemus;

il)  riippumattomuus ja eturistiriitojen puuttuminen 37 artiklan
2 kohdan seké elintarviketurvallisuusviranomaisen
riippumattomuutta koskevan politiitkan mukaisesti ja timdn

politiikan soveltaminen tiedelautakuntien jaseniin;

iii)  monitieteellistd asiantuntemusta koskevien tarpeiden tdyttiminen
siind tiedelautakunnassa, johon jdsenet on tarkoitus nimittii, ja

sovellettava kielijérjestely;

jos hakijoilla on samanarvoinen tieteellinen asiantuntemus,
johtokunnan on varmistettava, ettéil nimityksissi saavutetaan

mahdollisimman laaja maantieteellinen jakauma.
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5b.

5c.

5d.

Kun elintarviketurvallisuusviranomainen havaitsee, ettd yhdestd tai
useammasta tiedelautakunnasta puuttuu tiettyd asiantuntemusta,
toiminnanjohtaja ehdottaa johtokunnalle lisdjidsenten nimittimistdi
asiaankuuluviin tiedelautakuntiin 5 ja 5 a kohdassa siidetyn menettelyn

mukaisesti.

Johtokunta hyviksyy toiminnanjohtajan ehdotuksesta sdé&nnét SajaSb
kohdassa esitetyn menettelyn yksityiskohtaisesta jarjestimisesti ja

aikataulusta.

I Jasenvaltioiden sekd tiedekomitean ja tiedelautakuntien jisenten

tyonantajien on pidiityttivi antamasta kyseisille jisenille tai tiedekomitean

tai tiedelautakuntien tyoryhmiin osallistuville ulkopuolisille asiantuntijoille

ohjeita, jotka ovat ristiriidassa ndille jisenille ja asiantuntijoille kuuluvien
tehtivien kanssa tai elintarviketurvallisuusviraston tehtdivien,

velvollisuuksien ja riippumattomuuden kanssa.
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5e. || Elintarviketurvallisuusviranomainen tukee tiedekomitean ja
tiedelautakuntien tehtidvid organisoimalla niiden tyotd, erityisesti
elintarviketurvallisuusviranomaisen henkilokunnan tai 36 artiklassa
tarkoitettujen kansallisten tieteellisten organisaatioiden toteuttamaa
valmisteluty6td, myos hyodyntdmalla mahdollisuutta laatia tieteellisié
lausuntoja tiedelautakuntien vertaisarviointia varten ennen niiden

hyvéaksymisti.
5 f. Kussakin tiedelautakunnassa on enintdin 21 jasenta.

5 g. Tiedelautakuntien jéisenilli on oltava mahdollisuus saada perusteellista

koulutusta riskinarvioinnista.'';
korvataan 9 kohdan b alakohta seuraavasti:

"b) kunkin tiedelautakunnan jasenten mairda 5 f'kohdassa sdddetty enimméaisméaéra

huomioon ottaen.";
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6)

Lisdtian artiklat seuraavasti:

"32 a artikla

Hakemuksen toimittamista edeltdvi neuvonta

Jos unionin lainsdddéannossd sdddetddn, ettd elintarviketurvallisuusviranomaisen
on annettava tieteellinen selvitys tai tieteellinen lausunto,
elintarviketurvallisuusviranomaisen henkilisto antaa mahdollisen hakijan tai
ilmoittajan pyynnostd neuvoja hakemusta tai ilmoitusta koskevista sovellettavista
saannoksistd ja hakemuksen tai ilmoituksen vaaditusta siséllostd ennen hakemuksen
tai ilmoituksen toimittamista. Elintarviketurvallisuusviranomaisen henkil6ston
antamat neuvot eivét rajoita eivitki sido hakemusten tai ilmoitusten mahdollista
myOhempéd arviointia tiedelautakunnissa. Neuvoja antava
elintarviketurvallisuusviranomaisen henkilosto ei saa osallistua mihinkddin
valmistelevaan tieteelliseen tai tekniseen toimintaan, joka liittyy suoraan tai

epiisuorasti hakemukseen tai ilmoitukseen, jota varten neuvoja on pyydetty.

Elintarviketurvallisuusviranomainen julkaisee verkkosivustollaan yleiset ohjeet
sovellettavista sddnndoisti sekd hakemusten ja ilmoitusten vaaditusta sisdllosti,

tarvittaessa myos edellytettyjen tutkimusten suunnittelusta.
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32 b artikla

Tutkimuksista ilmoittaminen

Elintarviketurvallisuusviranomainen perustaa tietokannan sellaisista alan
toimijoiden hakemuksen tai ilmoituksen tueksi teettimista tai tekemisti
tutkimuksista, joista elintarviketurvallisuusviranomaisen on unionin
lainsdiiddnnon mukaan annettava tieteellinen selvitys tai tieteellinen lausunto, ja

yllapitid tiitii tietokantaa.

Sovellettaessa 1 kohtaa alan toimijoiden on ilmoitettava viipymatta
elintarviketurvallisuusviranomaiselle hakemuksen #ai ilmoituksen tueksi teettiménsa
tai tekemdinsd tutkimuksen nimi ja laajuus, tutkimuksen tekevi laboratorio tai
testauslaitos sekd tutkimuksen aloituspdiivimdidird ja suunniteltu

valmistumispdivamdidird.

Sovellettaessa 1 kohtaa unionissa sijaitsevien laboratorioiden ja muiden
testauslaitosten on viipymattd ilmoitettava elintarviketurvallisuusviranomaiselle alan
toimijoiden hakemuksen tai ilmoituksen tueksi teettdmistd ja tillaisten
laboratorioiden tai muiden testauslaitosten tekemasti tutkimuksesta, sen
aloituspdivimairasté ja suunnitellusta valmistumispdivaméaaristi seka téllaisen

tutkimuksen teettdneen alan toimijan nimesta.

Titi kohtaa sovelletaan soveltuvin osin myos kolmansissa maissa sijaitseviin
laboratorioihin ja muihin testauslaitoksiin silti osin kuin tisti on sovittu
asiaankuuluvissa, myos 49 artiklassa tarkoitetuissa sopimuksissa ja jirjestelyissdi

kyseisten kolmansien maiden kanssa.
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Hakemusta tai ilmoitusta ei katsota asianmukaiseksi tai sitd ei voida ottaa
kdsiteltiiviiksi, jos sen tueksi esitetiiin tutkimuksia, joista ei ole ilmoitettu aiemmin
2 ja 3 kohdan mukaisesti, paitsi jos hakija tai ilmoittaja toimittaa asianmukaiset

perustelut sille, ettei kyseisistii tutkimuksista ole ilmoitettu.

Hakemus tai ilmoitus voidaan toimittaa uudelleen edellyttien, etti hakija tai
ilmoittaja ilmoittaa elintarviketurvallisuusviranomaiselle tutkimuksista, joista ei
ole ilmoitettu aiemmin 2 ja 3 kohdan mukaisesti eikii asianmukaista perustelua ole
toimitettu; ilmoituksessa on mainittava erityisesti tutkimuksen nimi, sen laajuus,
tutkimuksen tekevii laboratorio tai testauslaitos sekd tutkimuksen

aloituspdivimdidrd ja suunniteltu valmistumispdivimddra.

Uudelleen toimitetun hakemuksen tai ilmoituksen asianmukaisuuden tai
kdsiteltiviksi ottamisen arviointi aloitetaan kuuden kuukauden kuluttua siitdi, kun

tutkimuksista on ilmoitettu toisen alakohdan mukaisesti.

Hakemusta tai ilmoitusta ei katsota asianmukaiseksi tai siti ei voida ottaa
kdsiteltiiviksi, jos aiemmin 2 ja 3 kohdan mukaisesti ilmoitetut tutkimukset eiviit
sisdlly hakemukseen tai ilmoitukseen, paitsi jos hakija tai ilmoittaja toimittaa
asianmukaiset perustelut sille, ettei kyseisid tutkimuksia ole sisillytetty

hakemukseen tai ilmoitukseen.
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Jos aiemmin 2 ja 3 kohdan mukaisesti ilmoitetut tutkimukset eiviit sisdlly
hakemukseen tai ilmoitukseen ja jollei asianmukaisia perusteluja ole esitetty,
hakemus tai ilmoitus voidaan toimittaa uudelleen edellyttien, ettii hakija tai

ilmoittaja toimittaa kaikki 2 ja 3 kohdan mukaisesti ilmoitetut tutkimukset.

Uudelleen toimitetun hakemuksen tai ilmoituksen asianmukaisuuden tai
kdsiteltivaksi ottamisen arviointi aloitetaan kuuden kuukauden kuluttua siitdi, kun

tutkimukset on toimitettu toisen alakohdan mukaisesti.

Jos elintarviketurvallisuusviranomainen toteaa riskinarvioinnin aikana, etti 2 ja
3 kohdan mukaisesti ilmoitetut tutkimukset eiviit sisilly kokonaisuudessaan niiti
vastaavaan hakemukseen tai ilmoitukseen, ja jollei hakija tai ilmoittaja ole
esittinyt asiaa koskevia asianmukaisia perusteluja, sovellettavien mddrdaikojen,
joiden kuluessa elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava tieteellinen
selvitys, kuluminen keskeytyy. Timd keskeytyminen piidttyy kuuden kuukauden

kuluttua kaikkien kyseisid tutkimuksia koskevien tietojen toimittamisesta.

Elintarviketurvallisuusviranomainen julkistaa ilmoitetut tiedot vasta, kun se on
saanut niitd vastaavan I hakemuksen tai ilmoituksen ja sen jdlkeen, kun
elintarviketurvallisuusviranomainen on paattanyt mukaan liitettyjen tutkimusten

julkistamisesta 38 — 39 e artiklan mukaisesti.
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Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvistaa I kdytannon jérjestelyt, joilla timén
artiklan sdannokset pannaan taytantoon, mukaan luettuna asianmukaisten
perustelujen pyytimisti ja julkaisemista koskevat jiirjestelyt 4, 5 ja 6 kohdassa
tarkoitetuissa tapauksissa. Niiden jérjestelyjen on I oltava timén asetuksen ja

muun unionin asiaankuuluvan I lainsdadiannon mukaisia.

32 ¢ artikla

Kolmansien osapuolten kuuleminen

Jos asiaankuuluvassa unionin lainsdddédnnossa sdddetdén, ettd hyviaksyntd voidaan
uusia, myds ilmoituksella, mahdollisen uusimista hakevan hakijan tai ilmoittajan on
ilmoitettava elintarviketurvallisuusviranomaiselle tutkimuksista, joita se aikoo
suorittaa titd varten, sekd siitd, miten eri tutkimukset on tarkoitus tehdd niin, etti
varmistetaan sddntelyvaatimusten noudattaminen. Tillaisen tutkimusta koskevan
ilmoituksen saatuaan elintarviketurvallisuusviranomainen kdynnistda sidosryhmien ja
kansalaisten kuulemisen uusimista koskevista aiotuista tutkimuksista ja ehdotetuista
tutkimussuunnitelmista. Elintarviketurvallisuusviranomainen antaa neuvoja aiotun
uusimista koskevan hakemuksen tai ilmoituksen siséllosté ja tutkimussuunnitelmista
ottaen huomioon sidosryhmilti ja kansalaisilta saadut kommentit, jotka ovat
olennaisia aiottua uusimista koskevan riskinarvioinnin kannalta.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen antamat neuvot eivit rajoita eivétka sido
uusimista koskevien hakemusten tai ilmoitusten myohempéé arviointia

tiedelautakunnissa.
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Elintarviketurvallisuusviranomainen kuulee sidosryhmié ja kansalaisia hakemuksen
tai ilmoituksen ei-luottamuksellisen version perusteella, jonka
elintarviketurvallisuusviranomainen on julkistanut 38— 39 e artiklan mukaisesti, ja
valittomasti tillaisen julkistamisen tapahduttua, sen kartoittamiseksi, onko
hakemuksen tai ilmoituksen kohteesta saatavilla muita olennaisia tieteellisii tietoja
tai tutkimuksia. Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa, joissa on vaarana, etti
timdn kohdan mukaisesti toteutetun julkisen kuulemisen tuloksia ei pystyti
ottamaan asianmukaisesti huomioon niiden sovellettavien mdidrdiaikojen vuoksi,
joiden kuluessa elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava tieteellinen
selvityksensd, nditi mddrdiaikoja voidaan jatkaa enintiiin seitsemdlld viikolla.
Tatd kohtaa ei sovelleta mahdollisiin muihin tdydentdviin tietoihin, joita hakijat tai
ilmoittajat toimittavat riskinarviointiprosessin aikana, eikd se rajoita

elintarviketurvallisuusviranomaisen 33 artiklan mukaisia velvollisuuksia.

Elintarviketurvallisuusviranomainen Vahvistaal tassd artiklassa ja 32 a artiklassa

tarkoitettujen menettelyjen tdytdntdonpanoa koskevat kdytdnnon jarjestelyt.
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32 d artikla

Todentamistutkimukset

Komissio voi pyytdd poikkeuksellisissa olosuhteissa, joihin liittyy vakavia kiistoja tai
ristiriitaisia tuloksia, elintarviketurvallisuusviranomaista teettiméén tieteellisia
tutkimuksia riskinarviointiprosessissa kdytetyn ndyton todentamiseksi, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta I hakijoiden velvollisuutta osoittaa lupajirjestelméén toimitetun hakemuksen
kohteen turvallisuus. Teetettavét tutkimukset voivat olla alaltaan laajempia kuin

todentamisen kohteena oleva naytto.";

7 Muutetaan 38 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:
"l1.  Elintarviketurvallisuusviranomaisen toiminnan on oltava mahdollisimman
avointa. Sen on erityisesti julkistettava
a)  johtokunnan, neuvoa-antavan ryhmdn, tiedekomitean ja
tiedelautakuntien ja niiden tyoryhmien esityslistat, osallistujaluettelot ja
poytikirjat;
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b)

d)

kaikki tieteelliset selvityksensd, my0s tiedekomitean ja tiedelautakuntien
lausunnot niiden antamisen jdlkeen, sekd vihemmiston kanta ja

riskinarviointiprosessin aikana kédytyjen kuulemisten tulokset;

I hakemusten tueksi esitetyt tieteelliset tiedot, tutkimukset ja muut
tiedot, mukaan luettuna hakijoiden toimittamat tdydentévét tiedot, seka
tieteellisid selvityksid, myds tieteellistd lausuntoa, koskevia Euroopan
parlamentin, komission ja jdsenvaltioiden pyynt6ja tukevat muut
tieteelliset tiedot, ottaen huomioon luottamuksellisten tietojen ja

henkildtietojen suoja 39 — 39 e artiklan mukaisesti;

tiedot, joihin sen tieteelliset selvitykset, myos tieteelliset lausunnot,
perustuvat, ottaen huomioon luottamuksellisten tietojen ja henkildtietojen

suoja 39 — 39 e artiklan mukaisesti;
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g)

h)

johtokunnan, toiminnanjohtajan, neuvoa-antavan ryhmén seka
tiedekomitean ja tiedelautakuntien ja niiden tydryhmien jésenten
vuosittaiset etunidkokohtia koskevat ilmoitukset sekd kokousten

esityslistalla oleviin kohtiin liittyvid etunédkokohtia koskevat ilmoitukset;
tieteelliset tutkimuksensa 32 ja 32 d artiklan mukaisesti;
vuosikertomuksensa;

Euroopan parlamentin, komission tai jdsenvaltion tieteellisid lausuntoja
koskevat pyynnét, jotka on evitty tai joita on muutettu, sekd epdamisen

tai muutoksen perustelut | ;

I Yhteenveto 32 aja 32 c artiklan nojalla mahdollisille hakijoille

hakemuksen toimittamista edeltdvissi vaiheessa annetuista neuvoista.
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Ensimmdiisessdi alakohdassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat on julkistettava
viipymidittd, lukuun ottamatta sen c alakohdassa tarkoitettuja tietoja
hakemusten osalta ja sen i alakohdassa tarkoitettuja tietoja, jotka on
Jjulkistettava viipymdittii sen jilkeen, kun hakemus on todettu

asianmukaiseksi tai se on otettu kasiteltiviksi.

Toisessa alakohdassa tarkoitetut asiakirjat ja tiedot on julkistettava
elintarviketurvallisuusviranomaisen verkkosivustolla omassa osiossaan.
Kyseisen osion on oltava julkisesti ja helposti saatavilla. Nama tiedot ja
asiakirjat on voitava ladata ja tulostaa ja niistd on voitava tehdéd hakuja

sdhkoisessd muodossa.";
b) lisdtddn kohta seuraavasti:

"1 a. Edelld olevan 1 kohdan ensimmdisen alakohdan c, d ja i alakohdassa
tarkoitettujen tietojen julkistaminen ei kuitenkaan rajoita seuraavien

soveltamista:

a) I mahdolliset immateriaalioikeuksia koskevat séiinndot, jotka rajoittavat

Jjulkistettujen asiakirjojen tai niiden siséllon tiettyji kiiyttotapoja; ja

b) unioninl lainsddddnndssd annetut sddnnokset, joilla suojataan

investointeja, joita innovoijat ovat tehneet kerdtessédén tietoja

asianomaisten lupahakemusten tueksi, jaljempéni 'tietojen yksinoikeutta

koskevat sddnnot').
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Edelld 1 kohdan ensimmdiisen alakohdan c alakohdassa tarkoitettujen tietojen
julkistamista ei saa pitdd eksplisiittisend tai implisiittisend lupana, jonka
mukaan kyseisié tietoja ja niiden siséltod saisi kdyttdd, jaljentdd tai muutoin
hyodyntééd immateriaalioikeuksien tai tietojen yksinoikeutta koskevien
sddntojen vastaisesti, eiki ole unionin vastuulla, jos kolmannet osapuolet
kayttavét niitd. Elintarviketurvallisuusviranomainen varmistaa, etti kyseisiin
tietoihin tutustuvat antavat tihdn liittyen selkedin sitoumuksen tai

allekirjoitetun lausunnon ennen tietojen julkistamista.'';
¢)  korvataan 3 kohta seuraavasti:

"3.  Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvistaa || tamin artiklan 1, 1 a ja
2 kohdassa tarkoitettujen avoimuutta koskevien sidéntdjen taytdntdonpanoa

koskevat kdytdnnon jérjestelyt ottaen huomioon 39 — 39 g ja 41 artiklan.";
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8)

korvataan 39 artikla seuraavasti:

"39 artikla

Luottamuksellisuus

1.  Poiketen siitd, mitd 38 artiklassa sdddetddn, elintarviketurvallisuusviranomainen ei
saa julkistaa tietoja, joiden luottamuksellista késittelyd on pyydetty téssd artiklassa

sdddettyjen edellytysten mukaisesti.

2. Elintarviketurvallisuusviranomainen voi myéntdd luottamuksellisen kisittelyn
hakijan pyynnosti ainoastaan seuraaville tiedoille, jos hakija on osoittanut néiiden

tietojen paljastamisen voivan vahingoittaa merkittivdisti sen etuja:

a)  valmistus- ja tuotantoprosessi, mukaan luettuna menetelma ja sen
innovatiiviset nikokohdat sekd muut tekniset ja teolliset eritelmét, jotka
kuuluvat olennaisena osana mainittuun prosessiin tai menetelméén, lukuun

ottamatta turvallisuuden arvioinnin kannalta olennaisia tietoja,
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b)

d)

tapauksen mukaan tuottajan tai maahantuojan kaupalliset yhteydet luvan

hakijaan tai haltijaan;

kaupalliset tiedot, joista kdyvit ilmi luvan hakijan hankintaldhteet,

markkinaosuudet tai liikketoimintastrategia; ja

pyynnon kohteen kvantitatiivinen koostumus, lukuun ottamatta

turvallisuuden arvioinnin kannalta olennaisia tietoja.

Edelld 2 kohdassa tarkoitettua tietojen luetteloa sovelletaan rajoittamatta unionin

alakohtaisen I lainsdddannon soveltamista.

Sen estdmattd, mitd 2 ja 3 kohdassa sdddetdin,

a)

b)

elintarviketurvallisuusviranomainen voi julkistaal 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut
tiedot, jos kiireelliset toimet ovat tarpeen ihmisten terveyden, eldinten

terveyden tai ympériston suojelemiseksi, esimerkiksi hititilanteissa;

tiedot, jotka muodostavat osan elintarviketurvallisuusviranomaisen esittdmien
tieteellisten selvitysten, my0s tieteellisten lausuntojen, paédtelmia ja jotka
liittyvdt ennakoitavissa oleviinl ihmisten terveyteen, eliinten terveyteen tai

ympdristoon kohdistuviin vaikutuksiin, on joka tapauksessa julkistettava.";
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9)

Lisdtian artiklat seuraavasti:

"39 a artikla

Luottamuksellista késittelyd koskeva pyyntod

1.  Toimittaessaan I hakemuksen, sitd tukevat tieteelliset tiedot ja muut tdydentévit
tiedot unionin I lainsddddnnon mukaisesti hakija voi pyytda, etti tiettyjd osia
toimitetuista tiedoista késitelldadn luottamuksellisina 39 artiklan 2 ja 3 kohdan
mukaisesti. Pyyntdoon on liitettdva todennettavissa olevat perustelut, jotka osoittavat,
miten ndiden tietojen julkistaminen vahingoittaisi merkittivasti kyseisid etuja

39 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti.

2. Jos hakija esittdd luottamuksellista késittelyd koskevan pyynnon, sen on toimitettava
tiedoista ei-luottamuksellinen ja luottamuksellinen versio mahdollisten
vakiotiedostomuotojen mukaisesti 39 f artiklan nojalla. Ei-luottamuksellinen versio
el saa siséltda tietoja, joita hakija pitidéd luottamuksellisina 39 artiklan 2 ja 3 kohdan
perusteella, ja siind on osoitettava kohdat, joista tillaiset tiedot on poistettu.
Luottamuksellisen version on sisdllettdva kaikki toimitetut tiedot, myos tiedot, joita
hakija pitdd luottamuksellisina. Tiedot, joita on pyydetty késittelemééin
luottamuksellisina luottamuksellisessa versiossa, on merkittdva selvésti. Hakijan on
ilmoitettava selvésti syyt, joiden perusteella luottamuksellista kdsittelyd pyydetdan

eri tietojen osalta.
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39 b artikla

Luottamuksellista kisittelyd koskeva péétos

1.

Elintarviketurvallisuusviranomainen

a)

b)

julkistaa I hakijan toimittaman hakemuksen ei-luottamuksellisen version
viipymdittd sen jilkeen, kun hakemus on todettu asianmukaiseksi tai se on

otettu kisiteltiviksi;

ryhtyy tarkastelemaan viipymaétti konkreettisesti ja yksilollisesti

luottamuksellista kidsittelyd koskevaa pyyntod timén artiklan mukaisesti;

ilmoittaa hakijalle kirjallisesti aikeestaan julkistaa tiedot ja julkistamisen syyt,
ennen kuin elintarviketurvallisuusviranomainen tekee virallisesti paitoksen
luottamuksellista késittelyd koskevasta pyynndstd. Jos hakija on eri mieltd
elintarviketurvallisuusviranomaisen arvioinnista, hakija voi esittdé kantansa tai
peruuttaa hakemuksensa kahden viikon kuluessa pdivimaarésté, jona sille

ilmoitettiin elintarviketurvallisuusviranomaisen kannasta;
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d)

tekee perustellun pdéatoksen luottamuksellista késittelyd koskevasta pyynnosti
— ottaen huomioon hakijan huomautukset —10 viikon kuluessa hakemuksen
luottamuksellista kisittelyd koskevan pyynndn vastaanottamisesta ja ilman
viivytystd tdydentdvien tietojen tapauksessa, ilmoittaa hakijalle pddtéksestiiin
ja timdin oikeudesta tehdi uudistettu pyynto 2 kohdan mukaisesti ja ilmoittaa

paitoksestdidn tarpeen mukaan komissiolle ja jasenvaltioille; ja

julkistaa kaikki tiedot, joiden luottamuksellista kisittelyd koskevaa pyyntoa ei
pidetty perusteltuna, aikaisintaan kaksi viikkoa sen jidlkeen, kun sen

paétoksestd on ilmoitettu hakijalle d alakohdan mukaisesti.
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Kahden viikon kuluessa siiti, kun luottamuksellista kdsittelyi koskevasta
pyynnostd tehdysti elintarviketurvallisuusviranomaisen pditoksesti on ilmoitettu
hakijalle 1 kohdan mukaisesti, hakija voi tehddi uudistetun pyynnon, jossa se
Pyt elintarviketurvallisuusviranomaista harkitsemaan pdidtostdidin uudelleen.
Uudistetulla pyynnolli on lykkiddvi vaikutus. Elintarviketurvallisuusviranomainen
tutkii uudistetun pyynnén perusteet ja tekee siiti perustellun pddtoksen.

Se ilmoittaa hakijalle pidtoksesti kolmen viikon kuluessa uudistetun pyynnon
tekemisestd ja sisdllyttid tihdn ilmoitukseen tiedon kdiytettiivissi olevista
oikeussuojakeinoista eli mahdollisuudesta nostaa kanne
elintarviketurvallisuusviranomaista vastaan Euroopan unionin tuomioistuimessa,
Jjaljempdindi ’unionin tuomioistuin’, 3 kohdan mukaisesti.
Elintarviketurvallisuusviranomainen julkistaa kaikki tiedot, joiden
luottamuksellista kiisittelyd koskevaa pyyntod elintarviketurvallisuusviranomainen
ei ole pitiinyt perusteltuna, aikaisintaan kaksi viikkoa sen jilkeen, kun
elintarviketurvallisuusviranomaisen uudistetusta pyynnostd tekemdstii

perustellusta pditoksestii ilmoitettiin hakijalle timdn kohdan mukaisesti.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen timén artiklan nojalla tekemistd paatoksista
voidaan nostaa kanne unionin tuomioistuimessa Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen (SEUT) 263 ja 278 artiklassa méarattyjen edellytysten

mukaisesti.
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39 ¢ artikla

Luottamuksellisen késittelyn uudelleentarkastelu

Ennen kuin elintarviketurvallisuusviranomainen julkaisee tieteelliset selvityksenséd, myds

tieteelliset lausunnot, se tarkastelee uudelleen, voitaisiinko tiedot, joiden luottamuksellinen

késittely on aiemmin hyviksytty, kuitenkin julkistaa 39 artiklan 4 kohdan b alakohdan
mukaisesti. Jos ne voidaan julkistaa, elintarviketurvallisuusviranomainen noudattaa

menettelyd, josta sdddetddn 39 b artiklassa, jota sovelletaan soveltuvin osin.

39 d artikla

Luottamuksellista kisittelyd koskevat velvoitteet

1.  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimittaa pyynnosta komissiolle ja
jasenvaltioille kaikki sen hallussa olevat tiedot, jotka liittyvit I hakemukseen tai
Euroopan parlamentin, komission tai jdsenvaltioiden esittimain tieteellisid
selvityksid, myos tieteellistd lausuntoa, koskevaan pyynt6on, ellei unionin I

lainsdddanndsséa toisin sdddeta.
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Komission ja jdsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet, jotta niiden
unionin I lainsddddnnon nojalla saamia tietoja, joiden luottamuksellista kidsittelyd on
pyydetty, ei julkisteta ennen kuin elintarviketurvallisuusviranomainen on tehnyt
padtoksen luottamuksellista késittelyd koskevasta pyynndsta ja padtoksestd on tullut
lopullinen. Komission ja jdsenvaltioiden on toteutettava myos tarvittavat
toimenpiteet, jotta tietoja, joiden luottamuksellisen késittelyn

elintarviketurvallisuusviranomainen on hyvéksynyt, ei julkisteta.

Jos hakija peruuttaa tai on peruuttanut I hakemuksen,
elintarviketurvallisuusviranomaisen, komission ja jasenvaltioiden on noudatettava I
tietojen luottamuksellista késittely4, sellaisena kuin
elintarviketurvallisuusviranomainen on sen myéntinyt 39 — 39 e artiklan mukaisesti.
Hakemusta pidetddn peruutettuna siitd hetkestd ldhtien, jona toimivaltainen elin, joka
vastaanotti alkuperdisen hakemuksen, vastaanottaa peruuttamista koskevan
kirjallisen pyynnon. Jos hakemus peruutetaan ennen kuin
elintarviketurvallisuusviranomainen on tehnyt tapauksen mukaan 39 b artiklan

1 tai 2 kohdan mukaisesti lopullisen pidtoksen luottamuksellista késittelya
koskevasta pyynndsté, komissio, jisenvaltiot ja elintarviketurvallisuusviranomainen

eivit saa julkistaa tietoja, joiden luottamuksellista kisittelyd on pyydetty.
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SEUT 339 artiklassa maéréttyjd salassapitovelvollisuutta koskevia vaatimuksia
sovelletaan johtokunnan jdseniin, toiminnanjohtajaan, tiedekomitean ja
tiedelautakuntien jdseniin sekd niiden tyoryhmiin osallistuviin ulkopuolisiin
asiantuntijoihin, neuvoa-antavan ryhmén jdseniin ja

elintarviketurvallisuusviranomaisen henkildstoon myos heididn tehtdviensé paétyttya.

Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvistaa komissiota kuullen 39, 39 a, 39 b ja
39 e artiklassa ja téssé artiklassa sdddettyjen luottamuksellisuutta koskevien
sdantojen tdytantoonpanoa koskevat kiaytdnnon jarjestelyt, mukaan luettuna

38 artiklan nojalla julkistettavien tietojen luottamuksellista késittelyd koskevien
pyyntdjen toimittamista ja késittelyd koskevat jéarjestelyt, ottaen huomioon 39 fja

39 g artiklan. Elintarviketurvallisuusviranomainen varmistaa 39 b artiklan

2 kohdan osalta, etti uudistettujen pyyntojen arviointiin sovelletaan asianmukaista

tehtivien erottelua.
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39 e artikla

HenkilGtietojen suoja

1. Unioninl lainsddddnnon nojalla tehtdvia tieteellisid selvityksid, myds tieteellisid
lausuntoja, koskevien pyyntdjen osalta elintarviketurvallisuusviranomaisen on aina

julkistettava
a)  hakijan nimi ja osoite;

b)  pyyntdd tukevien julkaistujen tai julkisesti saatavilla olevien tutkimusten

tekijéiden nimet; ja

c) kaikkien tiedekomitean ja tiedelautakuntien, niiden tyoryhmien ja muiden
asiaa kisittelevien ad hoc -tyéryhmien kokouksiin osallistuneiden ja niissd

tarkkailijoina toimineiden nimet.

2. Sen estamattd, mitd 1 kohdassa sdddetdan, sellaisten luonnollisten henkildiden
nimien ja osoitteiden julkistamisen, jotka osallistuvat selkérankaisilla eldimilla
tehtyyn testaukseen tai toksikologisten tietojen hankkimiseen, katsotaan
vahingoittavan merkittdvésti ndiden luonnollisten henkildiden yksityisyyttd ja
koskemattomuutta, eikd niitd aseteta julkisesti saataville, ellei Euroopan parlamentin

ja neuvoston asetuksissa (EU) 2016/679' ja (EU) 2018/1725? toisin siiiidetii.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pdivanéd huhtikuuta
2016, luonnollisten henkildiden suojelusta henkilotietojen kédsittelyssd sekéd ndiden tietojen
vapaasta liikkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus)
(EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1).

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 pdivénd lokakuuta
2018, luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten
suorittamassa henkil6tietojen kasittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta sekd
asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja pddtoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL

L 295, 21.11.2018, s. 39).
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Tédmin asetuksen nojalla tapahtuvaan henkil6tietojen késittelyyn sovelletaan asetusta
(EU) 2016/679 ja asetusta (EU) 2018/1725. Kaikkia tdmin asetuksen 38 artiklan ja
tdmaén artiklan nojalla julkistettuja henkilGtietoja kiytetddn vain timén asetuksen
mukaisen riskinarvioinnin avoimuuden varmistamiseksi eikd niitd késitelld muutoin
tavalla, joka on vastoin niiti tarkoituksia tapauksen mukaan asetuksen (EU)
2016/679 5 artiklan 1 kohdan b alakohdan ja asetuksen (EU) 2018/1725 4 artiklan 1

kohdan b alakohdan mukaisesti.
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39 fartikla

Vakiotiedostomuodot

1.  Sovellettaessa 38 artiklan 1 kohdan c alakohtaa ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle esitettyjé tieteellisid selvityksid koskevien
pyyntdjen tehokkaan késittelyn varmistamiseksi on hyviksyttdva timéan artiklan 2
kohdan mukaisesti vakiotiedostomuodot I , jotka mahdollistavat asiakirjojen
toimittamisen, hakemisen, kopioinnin ja tulostamisen niin, ettd samalla varmistetaan
unionin I lainsddddnndssd vahvistettujen sddntelyvaatimusten noudattaminen.

Néiden vakiotiedostomuotojen I on oltava seuraavanlaisia:
a) ne eivit saa perustua valmistajakohtaisiin standardeihin;

b)  niiden yhteentoimivuus olemassa olevien tietojen toimittamismuotojen kanssa

on varmistettava mahdollisuuksien mukaan;

¢)  niiden on oltava kiiyttijiystdivillisid ja mukautettuja pienten ja keskisuurten

yritysten kiyttoon.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen Vakiotiedostomuotojenl hyviksymisessd on

noudatettava seuraavaa menettelya:

a) elintarviketurvallisuusviranomainen laatii luonnokset vakiotiedostomuodoiksi
I eri lupamenettelyjd varten ja Euroopan parlamentin, komission tai

jasenvaltioiden esittdmia tieteellisid selvityksid koskevia pyynt6jd varten;
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b)  ottaen huomioon eri lupamenettelyissd ja muissa lainsdéddantopuitteissa
sovellettavat vaatimukset komissio hyvéksyy tarvittavien mukautusten jélkeen
Vakiotiedostomuodotl taytantoonpanosaadoksilla. Nama
tdytantoonpanosdddokset hyviksytddn 58 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

menettelyd noudattaen;

c) elintarviketurvallisuusviranomainen asettaa hyvéksytyt vakiotiedostomuodot

I saataville verkkosivustolleen;

d) jos Vakiotiedostomuotojal on hyvaksytty timén artiklan mukaisesti,
hakemukset ja Euroopan parlamentin, komission tai jdsenvaltioiden I esittamat
tieteellisid selvityksid, myos tieteellistd lausuntoa, koskevat pyynnot voidaan

toimittaa vain nédiden vakiotiedostomuotojen I mukaisesti.

39 g artikla

Tietojéarjestelmat

Tietojarjestelmat, joita elintarviketurvallisuusviranomainen kayttéa tietojen, myos
luottamuksellisten ja henkilGtietojen, tallentamiseen, on suunniteltava siten, ettd
Jarjestelmdn kiytto on tarkastettavissa ja etti saavutetaan mahdollisimman korkea
turvallisuuden taso, joka on asianmukainen kyseeseen tulevien turvallisuusriskien osalta,

ottaen huomioon 39 — 39 f artikla. I "
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10)

11)

Korvataan 40 artiklan 3 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Elintarviketurvallisuusviranomainen julkistaa kaikki antamansa tieteelliset selvitykset,

myo0s tieteelliset lausunnot, ja niitd tukevat tieteelliset tiedot ja muut tiedot 38— 39 ¢

artiklan mukaisesti.";

Muutetaan 41 artikla seuraavasti: ||

a) korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1.

Sen estimdittd, mitd timdn asetuksen 39 — 39 d artiklassa sdddetdiin
luottamuksellisuutta koskevista sddnndoistd,
elintarviketurvallisuusviranomaisen hallussa oleviin asiakirjoihin
sovelletaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o

1049/2001 %

Jos kyseessd ovat ympéristoon liittyvét tiedot, sovelletaan myéds Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 1367/2006*+ I . Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivii 2003/4/EY*** sovelletaan
Jjasenvaltioiden hallussa oleviin ympdristitietoihin sen estimiitti, mitd timdn
asetuksen 39 — 39 d artiklassa séiiddetidn luottamuksellisuutta koskevista

sdannoistd."';

Kk

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu 30
péivand toukokuuta 2001, Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission
asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi (EYVL L 145, 31.5.2001, s.
43).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1367/2006, annettu 6
pdivdnd syyskuuta 2006, tiedon saatavuutta, yleison osallistumista
paitoksentekoon sekd oikeuden saatavuutta ympéristasioissa koskevan
Arhusin yleissopimuksen méiriysten soveltamisesta yhteisén toimielimiin

ja elimiin (EUVL L 264, 25.9.2006, s. 13).

8440/19
LITE

as/MMY/hmu 67
GIP.2 FI



*kkok

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2003/4/EY, annettu 28
paivand tammikuuta 2003, ympdristotiedon julkisesta saatavuudesta ja
neuvoston direktiivin 90/313/ETY kumoamisesta (EUVL L 41, 14.2.2003,
s. 26).";
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b)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

"2.  Johtokunta vahvistaa asetuksen (EY) N:o 1049/2001 soveltamista ja
asetuksen (EY) N:0 1367/2006 6 ja 7 artiklan soveltamista koskevat
kdytinnon jarjestelyt viimeistiidn ... pdivind ...kuuta ... [kuuden
kuukauden kuluttua timdin muutosasetuksen voimaantulopiiivéstiif ja
varmistaa, etti sen hallussa oleviin asiakirjoihin voidaan tutustua

mahdollisimman laajalti."';

12) Korvataan 61 artikla seuraavasti:

"61 artikla

Uudelleentarkastelulauseke

1. Komissio varmistaa timén asetuksen soveltamisen sdannollisen uudelleentarkastelun.
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Komissio arvioi suuntaviivojensa mukaisesti ... pdivdén ...kuuta ... [viiden vuoden
kuluttua timan muutosasetuksen soveltamispéivistd] mennessi ja joka viides vuosi
sen jilkeen elintarviketurvallisuusviranomaisen toimintaa suhteessa sen tavoitteisiin,
toimeksiantoon, tehtdviin, menettelyihin ja sijaintipaikkaan. Tédmdn arvioinnin on
mydos koskettava 32 a artiklan vaikutusta elintarviketurvallisuusviranomaisen
toimintaan ja erityisesti henkiloston tyomddrdd ja tehtiivien lisddntymisti sekdi
elintarviketurvallisuusviranomaisen resurssien mahdollista siirtymisti muualle
yleisen edun mukaisen toiminnan kustannuksella. Kyseisessd arvioinnissa on
tarkasteltava mahdollista tarvetta muuttaa elintarviketurvallisuusviranomaisen

toimeksiantoa ja tillaisen muutoksen taloudellisia vaikutuksia.

Komissio arvioi 2 kohdassa tarkoitetussa uudelleentarkastelussa erityisesti siti,
olisiko elintarviketurvallisuusviranomaisen organisaatio syyti saattaa ajan tasalle
siltd osin kuin on kyse luottamuksellista kisittelyd koskevista pyynndoistii ja
uudistetuista pyynnaoisti tehdyisti pdidtoksistdi, esimerkiksi perustamalla erityinen

valituslautakunta tai muilla asianmukaisilla keinoilla.

Jos komissio katsoo, ettei elintarviketurvallisuusviranomaisen toiminnan jatkaminen
ole enda perusteltua sille asetettuihin tavoitteisiin, toimeksiantoon ja tehtaviin
nidhden, se voi ehdottaa, ettd tdméin asetuksen asiaa koskevia sddnnoksid muutetaan

vastaavasti tai ettd ne kumotaan.
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13)

5. Komissio raportoi Euroopan parlamentille, neuvostolle ja johtokunnalle

uudelleentarkastelun ja arvioinnin tuloksista. Tulokset julkaistaan.";
Lisdtddn artikla seuraavasti:

"61 a artikla

Tiedonkeruukiynnit

I Komission asiantuntijat suorittavat tiedonkeruukdynteji jisenvaltioihin arvioidakseen
sitd, miten laboratoriot ja muut testauslaitokset noudattavat asiaankuuluvia vaatimuksia
tehdesséén testeja ja tutkimuksia, jotka toimitetaan elintarviketurvallisuusviranomaiselle
osana hakemusta, ja miten 32 b artiklan 3 kohdassa sdddettyii ilmoitusvelvollisuutta
noudatetaan, ... pdivddn ...kuuta ... [neljin vuoden kuluttua timdn muutosasetuksen
soveltamispiivisti] mennessdi. Komission asiantuntijat suorittavat samaan
pdivimdidrddn mennessd tiedonkeruukdynteji myds arvioidakseen siti, miten
kolmansissa maissa sijaitsevat laboratoriot ja muut testauslaitokset noudattavat nditdi
vaatimuksia, siltd osin kuin tisti on sovittu asiaankuuluvissa, myos 49 artiklassa

tarkoitetuissa sopimuksissa ja jirjestelyissd néiiiden kolmansien maiden kanssa.
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Ndiden tiedonkeruukdyntien aikana todetut noudattamatta jittimiset saatetaan,
komission, jiasenvaltioiden, ja elintarviketurvallisuusviranomaisen sekd arvioitujen
laboratorioiden ja muiden testauslaitosten tietoon. Komissio, jisenvaltiot ja
elintarviketurvallisuusviranomainen varmistavat velvollisuuksien tillaisesta todetusta

noudattamatta jéittimisestdi johtuvat asianmukaiset jatkotoimet.

Tietojenkeruukdyntien tulokset esitetiiin yhteenvetokertomuksessa. Komissio esittiii
timdn kertomuksen pohjalta tarvittaessa lainsdddiintoehdotuksen erityisesti

mabhdollisista tarpeellisista valvontamenettelyisti, auditoinnit mukaan luettuina.”

2 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 1829/2003 seuraavasti:

1) Muutetaan 5 artiklan 3 kohta seuraavasti:
a)  korvataan johdantokappale seuraavasti:
"Hakemus on toimitettava mahdollisten asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 f artiklan
nojalla hyviksyttyjen vakiotiedostomuotojen mukaisesti, ja siithen on liitettdva
seuraavat:";
8440/19 as/MMY/hmu 72
LIITE

GIP.2 FI



2)

b)

korvataan 1 alakohta seuraavasti:

"1) hakemuksen niiden osien ja muiden tdydentédvien tietojen yksildinti, joiden
luottamuksellista kisittelyd hakija pyytdd todennettavissa olevien syiden
perusteella tdméan asetuksen 30 artiklan ja asetuksen (EY) N:o 178/2002

39 artiklan nojalla;";
lisdtddn alakohta seuraavasti:

"m) vakiomuotoinen tiivistelm& asiaa koskevasta aineistosta.";

Korvataan 6 artiklan 7 kohta seuraavasti:

"7'

EFSA julkistaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 38 artiklan 1 kohdan mukaisesti
lausuntonsa sen jalkeen, kun siiti on poistettu tiedot, jotka on todettu
luottamuksellisiksi asetuksen (EY) N:o 178/2002 kyseisen asetuksen 39 — 39 e
artiklan ja timén asetuksen 30 artiklan mukaisesti. Yleiso voi esittdd komissiolle

huomautuksia 30 péivén kuluessa lausunnon julkistamisesta.";
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3)

4)

Korvataan 10 artiklan 1 kohta seuraavasti:

"l. EFSA antaa omasta aloitteestaan taikka komission tai jisenvaltion pyynnosta
lausunnon siitd, tayttadko timén asetuksen 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua tuotetta
koskeva lupa edelleen tdssd asetuksessa asetetut edellytykset. Se toimittaa lausunnon
viipymattd komissiolle, jdsenvaltioille ja luvanhaltijalle. EFSA julkistaa asetuksen
(EY) N:o 178/2002 38 artiklan 1 kohdan mukaisesti lausuntonsa sen jilkeen, kun
siitd on poistettu tiedot, jotka on todettu asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 — 39 ¢
artiklan ja timén asetuksen 30 artiklan mukaisesti luottamuksellisiksi. Yleiso voi

esittdd komissiolle huomautuksia 30 paivén kuluessa lausunnon julkistamisesta.";
Korvataan 11 artiklan 2 kohdan johdantokappale seuraavasti:

"2.  Hakemus on toimitettava mahdollisten asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 f artiklan
nojalla hyviksyttyjen vakiotiedostomuotojen mukaisesti, ja siithen on liitettdva

seuraavat:";
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5)

Muutetaan 17 artiklan 3 kohta seuraavasti:

a)

b)

korvataan johdantokappale seuraavasti:

"Hakemus on toimitettava mahdollisten asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 f artiklan
nojalla hyviksyttyjen vakiotiedostomuotojen mukaisesti, ja siithen on liitettdva

seuraavat:";
korvataan 1 alakohta seuraavasti:

"1) hakemuksen niiden osien ja muiden tdydentivien tietojen yksilointi, joiden
luottamuksellista kasittelyd hakija pyytdd todennettavissa olevien syiden
perusteella timin asetuksen 30 artiklan ja asetuksen (EY) N:o 178/2002
39 — 39 e artiklan nojalla;";

lisdtdan alakohta seuraavasti:

"m) vakiomuotoinen tiivistelméi asiaa koskevasta aineistosta.";
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6)

7)

Korvataan 18 artiklan 7 kohta seuraavasti:

117.

EFSA julkistaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 38 artiklan 1 kohdan mukaisesti
lausuntonsa sen jéalkeen, kun siitd on poistettu tiedot, jotka on todettu
luottamuksellisiksi asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 — 39 e artiklan ja timén
asetuksen 30 artiklan mukaisesti. Yleiso voi esittdd komissiolle huomautuksia

30 péivin kuluessa lausunnon julkistamisesta.";

Korvataan 22 artiklan 1 kohta seuraavasti:

"1.

EFSA antaa omasta aloitteestaan taikka komission tai jisenvaltion pyynnosti
lausunnon siitd, tdyttdako 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua tuotetta koskeva lupa
edelleen tissé asetuksessa asetetut edellytykset. Se toimittaa lausunnon viipymatta
komissiolle, jasenvaltioille ja luvanhaltijalle. EFSA julkistaa asetuksen (EY) N:o
178/2002 38 artiklan 1 kohdan mukaisesti lausuntonsa sen jdlkeen, kun siitd on
poistettu tiedot, jotka on todettu luottamuksellisiksi asetuksen (EY) N:o 178/2002
39 — 39 e artiklan ja tdmén asetuksen 30 artiklan mukaisesti. Yleiso voi esittdd

komissiolle huomautuksia 30 pdivén kuluessa lausunnon julkistamisesta.";
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8)

9

Korvataan 23 artiklan 2 kohdan johdantokappale seuraavasti:

112.

Hakemus on toimitettava mahdollisten asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 f artiklan
nojalla hyviksyttyjen vakiotiedostomuotojen mukaisesti, ja sithen on liitettdva

seuraavat:";

Korvataan 29 artiklan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

Hl.

EFSA julkistaa hakijan toimittaman lupahakemuksen, sitd tukevat tiedot ja muut
tdydentédvit tiedot sekd antamansa tieteelliset lausunnot ja direktiivin 2001/18/EY 4
artiklassa tarkoitettujen toimivaltaisten viranomaisten lausunnot asetuksen (EY) N:o
178/2002 38— 39 ¢ I artiklan mukaisesti ja ottaen huomioon timén asetuksen 30

artiklan.

EFSA soveltaa Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen
saamisesta yleison tutustuttavaksi 30 pdivénd toukokuuta 2001 annettua Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 1049/2001* késitellessdéin hakemuksia,

joissa pyydetédén oikeutta tutustua EFSAn hallussa oleviin asiakirjoihin.";

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu 30 péiviana
toukokuuta 2001, Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen

saamisesta yleison tutustuttavaksi (EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43).
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10)

Korvataan 30 artikla seuraavasti:

"30 artikla

Luottamuksellisuus

Asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 — 39 ¢ artiklassa ja tassi artiklassa sdddettyjen

edellytysten ja menettelyjen mukaisesti

a)  hakija voi pyytdi todennettavissa olevien syiden perusteella, etti tiettyjé osia

tdmaéan asetuksen nojalla toimitetuista tiedoista kisitelldan luottamuksellisina; ja

b)  EFSAn on arvioitava hakijan toimittama tietojen luottamuksellista késittelya

koskeva pyynto.

Asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 artiklan 2 kohdan 1, 2 ja 3 kohdassa tarkoitettujen
tietojen liséksi ja kyseisen asetuksen 39 artiklan 3 kohdan nojalla EFSA voi myédntdi
luottamuksellisen késittelyn my0s seuraavien tietojen osalta, jos hakija on
osoittanut tillaisten tietojen paljastamisen voivan vahingoittaa merkittivisti sen

etuja:

a)  DNA-sekvenssid koskevat tiedot, lukuun ottamatta muunnostapahtuman
havaitsemis-, tunnistamis- ja kvantifiointimenetelmissé kéytettyja sekvensseja;

ja
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b) jalostusmallit ja -strategiat.

3.  Téamaén asetuksen soveltamiseksi sellaisiin muuntogeenisiin organismeihin,
elintarvikkeisiin tai rehuihin, joista on esitetty hakemus, 5 artiklan 3 kohdassa ja
17 artiklan 3 kohdassa sidddettyjd havaitsemismenetelmien kiyttda ja hakuaineiston

jéljentdmistd ei saa rajoittaa teollis- ja tekijinoikeuksien kaytolld tai muuten.
4. Timdi artikla ei rajoita asetuksen (EY) N:o 178/2002 41 artiklan soveltamista."”

3 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 1831/2003 seuraavasti:

1)

Muutetaan 7 artikla seuraavasti:
a)  Korvataan 1 kohta seuraavasti:

"l. Téamén asetuksen 4 artiklassa sdddettyd hyvidksyntdd koskeva hakemus on
lahetettava komissiolle mahdollisten vakiotiedostomuotojen mukaisesti, jotka
on hyviksytty asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 f artiklan nojalla, jota
sovelletaan soveltuvin osin. Komissio ilmoittaa hakemuksesta viipymatta
jasenvaltioille ja toimittaa sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle,

jéljempéna 'viranomainen'.";
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2)

b)  Korvataan 2 kohdan c alakohta seuraavasti:
"c) julkistaa hakemuksen ja hakijan toimittamat tiedot 18 artiklan mukaisesti.";
Korvataan 18 artikla seuraavasti:

"18 artikla

Avoimuus ja luottamuksellisuus

1.  Viranomainen julkistaa hakijan toimittaman hyvaksyntéé koskevan hakemuksen, sité

tukevat tiedot ja muut tdydentédvit tiedot sekd antamansa tieteelliset lausunnot
asetuksen (EY) N:o 178/2002 38 —39 ¢ I artiklan mukaisesti, joita sovelletaan

soveltuvin osin.

2. Asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 — 39 ¢ artiklassa ja tdssé artiklassa sdddettyjen
edellytysten ja menettelyjen mukaisesti hakija voi pyytdéd todennettavissa olevien
syiden perusteella, ettd tiettyjd osia tdimin asetuksen nojalla toimitetuista tiedoista
késitelldén luottamuksellisina. Viranomaisen on arvioitava hakijan toimittama

tietojen luottamuksellista késittelyd koskeva pyynto.
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Asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen lisaksi,

ja sen 39 artiklan 3 kohdan nojalla viranomainen voi myéntdd luottamuksellisen
késittelyn myds seuraavien tietojen osalta, jos hakija on osoittanut tillaisten

tietojen paljastamisen voivan vahingoittaa merkittivisti sen ctuja:

a)  tutkimussuunnitelma tutkimuksista, joilla osoitetaan lisdaineen tehokkuus
tdmén asetuksen 6 artiklan 1 kohdassa ja liitteessd I méaaritellyn

kayttotarkoituksen osalta; ja

b)  tehoaineen epdpuhtauksia koskevat eritelmét ja hakijan sisdisesti kehittimét

analyysimenetelmit, lukuun ottamatta epidpuhtauksia, joilla saattaa olla

haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, ihmisten terveyteen tai ymparistoon.

Tamd artikla ei rajoita asetuksen (EY) N:o 178/2002 41 artiklan soveltamista."”
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4 artikla
Asetuksen (EY) N:o 2065/2003 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 2065/2003 seuraavasti:
1) Muutetaan 7 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 2 kohdan c¢ alakohta seuraavasti:

"c) Viranomainen

1) ilmoittaa hakemuksesta viipyméttd komissiolle ja muille jdsenvaltioille ja

antaa hakemuksen ja kaikki hakijan toimittamat mahdolliset lisétiedot

niiden kéyttoon; ja

i1)  julkistaa hakijan toimittaman hakemuksen, sitd tukevat tiedot ja

mahdolliset lisdtiedot 14 ja 15 artiklan mukaisesti.";
b)  korvataan 4 kohta seuraavasti:

"4,  Viranomainen julkaisee timin artiklan 1 kohdassa tarkoitetun hakemuksen
laatimista ja toimittamista koskevat yksityiskohtaiset ohjeet, jotka komissio
hyviksyy, ottaen huomioon mahdolliset asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 f
artiklan mukaisesti hyviksytyt vakiotiedostomuodot.";
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2)

Korvataan 14 artiklan 1 kohta seuraavasti:

"l. Viranomainen julkistaa hakijan toimittaman hyviksyntda koskevan hakemuksen, sitd
tukevat tiedot ja muut tdydentédvit tiedot sekd antamansa tieteelliset lausunnot

asetuksen (EY) N:o 178/2002 38 —39 ¢ I artiklan mukaisesti.";

3) Korvataan 15 artikla seuraavasti:
"15 artikla
Luottamuksellisuus
1.  Asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 — 39 f artiklassa sdddettyjen edellytysten ja
menettelyjen mukaisesti
a)  hakija voi pyytdd todennettavissa olevien syiden perusteella, ettd tiettyja osia
tdmén asetuksen nojalla toimitetuista tiedoista késitelldan luottamuksellisina; ja
b)  viranomaisen on arvioitava hakijan toimittama tietojen luottamuksellista
kasittelyd koskeva pyynto.
2. Téimd artikla ei rajoita asetuksen (EY) N:o 178/2002 41 artiklan soveltamista."”
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5 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1935/2004 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 1935/2004 seuraavasti:
1) Muutetaan 9 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohdan ¢ alakohta seuraavasti:
"c) Viranomainen

1) ilmoittaa komissiolle ja muille jasenvaltioille hakemuksesta ja antaa
niiden saataville hakemuksen ja hakijan toimittamat muut tiydentévit

tiedot ja

i1)  julkistaa viipymittd hakijan toimittaman hakemuksen, sitd tukevat tiedot

ja muut tdydentdvit tiedot 19 ja 20 artiklan mukaisesti.";
b)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

"2.  Viranomainen julkaisee hakemuksen laatimista ja toimittamista koskevat
yksityiskohtaiset ohjeet, jotka komissio hyviksyy, ottaen huomioon
mahdolliset vakiotiedostomuodot, jotka on hyvéksytty asetuksen (EY) N:o

178/2002 39 f artiklan mukaisesti, jota sovelletaan soveltuvin osin.";
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2)

3)

Korvataan 19 artiklan 1 kohta seuraavasti:

"l. Viranomainen julkistaa hakijan toimittaman hyviksyntda koskevan hakemuksen, siti
tukevat tiedot ja muut tdydentédvit tiedot sekd antamansa tieteelliset lausunnot
asetuksen (EY) N:o 178/2002 38— 39 ¢ artiklanl , joita sovelletaan soveltuvin osin,

ja tdmin asetuksen 20 artiklan mukaisesti.";
Korvataan 20 artikla seuraavasti:

"20 artikla

Luottamuksellisuus

1.  Asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 — 39 e artiklassa ja tdssé artiklassa sdddettyjen

edellytysten ja menettelyjen mukaisesti

a)  hakija voi pyytdi todennettavissa olevien syiden perusteella, etti tiettyjé osia

tdmén asetuksen nojalla toimitetuista tiedoista késitelladn luottamuksellisina; ja

b)  viranomaisen on arvioitava hakijan toimittama tietojen luottamuksellista

kasittelya koskeva pyynto.
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2. Asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen lisdksi,
ja sen 39 artiklan 3 kohdan nojalla viranomainen voi myéntdd luottamuksellisen
kasittelyn myds seuraavien tietojen osalta, jos hakija on osoittanut tillaisten tietojen

paljastamisen voivan vahingoittaa merkittivisti sen ctuja:

a) tiedot, joissa kuvataan yksityiskohtaisesti ldhtoaineet ja seokset, joita kdytetédan
hyvéksymisen kohteena olevan aineen valmistamiseen, niiden seosten,
materiaalien tai tarvikkeiden koostumus, joissa hakija aikoo kéyttdd ainetta,
ndiden seosten, materiaalien tai tarvikkeiden valmistusmenetelmit,
epdpuhtaudet seki siirtymaitestien tulokset, lukuun ottamatta turvallisuuden

arvioinnin kannalta olennaisia tietoja;

b) tavaramerkki, jolla aine saatetaan markkinoille, sekd tapauksen mukaan niiden
seosten, materiaalien tai tarvikkeiden tuotemerkit, joissa sitd on tarkoitus

kayttas; ja

¢)  mahdolliset muut tiedot, joita pidetddn luottamuksellisina timén asetuksen

5 artiklan 1 kohdan n alakohdassa tarkoitettujen menettelysdéntdjen puitteissa.

3. Tamd artikla ei rajoita asetuksen (EY) N:o 178/2002 41 artiklan soveltamista."”
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6 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1331/2008 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 1331/2008 seuraavasti:

1)

2)

Lisatdan 6 artiklaan kohta seuraavasti:

"5.  Viranomainen julkistaa hakijan toimittamat tiydentivat tiedot 11 ja 12 artiklan

mukaisesti.";
Korvataan 11 artikla seuraavasti:

"11 artikla

Avoimuus

Jos komissio pyytdéd viranomaisen lausuntoa tdmin asetuksen 3 artiklan 2 kohdan
mukaisesti, viranomainen julkistaa viipymaditti hakijan toimittaman hyviksyntii koskevan
hakemuksen, sitd tukevat tiedot ja muut tdydentavét tiedot sekd antamansa tieteelliset
lausunnot asetuksen (EY) N:o 178/2002 38— 39 ¢ I artiklan mukaisesti. Lisdksi se
julkistaa kaikki lausuntopyynnét ja timén asetuksen 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut

miirdajan pidennykset.";
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3)

Korvataan 12 artikla seuraavasti:

"12 artikla

Luottamuksellisuus

1.  Hakija voi hakemusta toimittaessaan pyytdd todennettavissa olevien syiden
perusteella, ettd tiettyjd osia tdmén asetuksen nojalla toimitetuista tiedoista

kisitellddn luottamuksellisina.

2. Jos viranomaiselta edellytetdén lausuntoa tdmén asetuksen 3 artiklan 2 kohdan
mukaisesti, viranomainen arvioi hakijan esittimén tietojen luottamuksellista
kasittelyd koskevan pyynnon asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 — 39 e artiklan

mukaisesti.

3. Asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen lisiiksi,
ja sen 39 artiklan 3 kohdan nojalla viranomainen voi myontddi luottamuksellisen
kdsittelyn myds seuraavien tietojen osalta, jos hakija on osoittanut tillaisten

tietojen paljastamisen voivan vahingoittaa merkittivdisti sen etuja:

a) tapauksen mukaan tiedot, joissa kuvataan yksityiskohtaisesti lihtoaineet
ja -valmisteet ja miten niiti kdytetidn hyviksymisen kohteena olevan aineen
valmistamiseen, sekii yksityiskohtaiset tiedot niiden materiaalien tai
tuotteiden luonteesta ja koostumuksesta, joissa hakija aikoo kiyttiii
hyviiksymisen kohteena olevaa ainetta, lukuun ottamatta turvallisuuden

arvioinnin kannalta olennaisia tietoja;
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b)  tapauksen mukaan yksityiskohtaiset analyyttiset tiedot hyviksymisen
kohteena olevan aineen yksittiisten tuotantoerien vaihtelevuudesta ja
stabiliteetista, lukuun ottamatta turvallisuuden arvioinnin kannalta

olennaisia tietoja.

Jos viranomaiselta ei edellytetd lausuntoa tdmin asetuksen 3 artiklan 2 kohdan
mukaisesti, komissio arvioi hakijan esittimén tietojen luottamuksellista kisittelya
koskevan pyynnon. Asetuksen (EY) N:o 178/2002 39, 39 a ja 39 d artiklaa ja timén

artiklan 3 kohtaa sovelletaan soveltuvin osin.

Téimd artikla ei rajoita asetuksen (EY) N:o 178/2002 41 artiklan soveltamista."
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7 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 1107/2009 seuraavasti:

1) Muutetaan 7 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohdan ensimmdinen alakohta seuraavasti:

"I Tehoaineen tuottajan on toimitettava jasenvaltiolle, jdljempana 'esitteleva
jasenvaltio', tehoaineen hyvéksyntdd koskeva hakemus tai hyviksynnin edellytysten
muuttamista koskeva hakemus, jossa on mukana tiivistelma ja tdydellinen
asiakirja-aineisto tdmén asetuksen 8 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti tai
asianmukaiset tieteelliset perustelut sille, ettei asiakirja-aineiston tiettyja osia
luovuteta, ja jossa osoitetaan, ettd tehoaine tdyttdd timén asetuksen 4 artiklassa
sdddetyt hyviksymiskriteerit. Hakemus on toimitettava vakiotiedostomuotojen

mukaisesti, jotka on hyviksytty asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 f artiklan nojalla,

jota sovelletaan soveltuvin osin.";
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b)  korvataan 3 kohta seuraavasti:

"3. Hakemusta toimittaessaan hakija voi 63 artiklan nojalla pyytéa, etté tietyt
tiedot, mukaan lukien asiakirja-aineiston tietyt osat, kasitellddan

luottamuksellisina, ja pitdd ndma tiedot fyysisesti erilldén.

Jasenvaltiot arvioivat luottamuksellisuutta koskevat pyynnét. Esitteleva
jasenvaltio pééttda elintarviketurvallisuusviranomaista kuultuaan, mitké tiedot

késitellaan luottamuksellisina 63 artiklan mukaisesti.

Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvistaa jisenvaltioita kuultuaan

kdytinnon jirjestelyt arviointien johdonmukaisuuden varmistamiseksi."

2) Korvataan 10 artikla seuraavasti:
"10 artikla
Asiakirja-aineiston julkisuus
Elintarviketurvallisuusviranomaisen on julkistettava viipymattd 8 artiklassa tarkoitettu
asiakirja-aineisto, mukaan luettuna hakijan mahdollisesti toimittamat tdydentadvét tiedot,
lukuun ottamatta tietoja, joille esittelevdi jasenvaltio on myéntinyt luottamuksellisen
késittelynl 63 artiklan nojalla.";
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3) Korvataan 15 artiklan 1 kohta seuraavasti:

"l. Tehoaineen tuottajan on toimitettava timén asetuksen 14 artiklassa tarkoitettu
hakemus jésenvaltiolle ja jdljennds hakemuksesta komissiolle, muille jadsenvaltioille
ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle viimeistdan kolme vuotta ennen
hyvéksynnén voimassaolon paéttymistd. Hakemus on toimitettava
vakiotiedostomuotojen mukaisesti, jotka on hyvéksytty asetuksen (EY) N:o 178/2002

39 f artiklan nojalla, jota sovelletaan soveltuvin osin.";
4) Korvataan 16 artikla seuraavasti:

"16 artikla

Uusimista koskevien tietojen julkisuus

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on arvioitava viipyméttd mahdollinen
luottamuksellista késittelyd koskeva pyynto ja julkistettava hakijan 15 artiklan nojalla
toimittamat tiedot ja mahdolliset muut tdydentivét tiedot, lukuun ottamatta tietoja, joiden
luottamuksellista késittelyd on pyydetty ja joille elintarviketurvallisuusviranomainen on

myontinyt luottamuksellisen kisittelyn 63 artiklan nojalla.

Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvistaa jiasenvaltioita kuultuaan kiytinnon

Jérjestelyt arviointien johdonmukaisuuden varmistamiseksi."
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5)

Korvataan 63 artiklan 1, 2 ja 3 kohta seuraavasti:

"1.

Hakija voi pyytdd todennettavissa olevien syiden perusteella, ettd tiettyjd osia timén

asetuksen nojalla toimitetuista tiedoista kdsitellddn luottamuksellisina.

Luottamuksellinen késittely voidaan myéntid ainoastaan seuraaville tiedoille, jos
hakija on osoittanut ndiden tietojen paljastamisen voivan vahingoittaa

merkittivisti sen etuja:
a) asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot;

b) tehoaineen epidpuhtauksien eritelmit ja valmistetun tehoaineen epépuhtauksien
analyysimenetelmait, lukuun ottamatta sellaisia epapuhtauksia koskevia
menetelmid, joita pidetddn toksisuuden, ekotoksisuuden tai ympériston

kannalta olennaisina, ja tillaisten epdpuhtauksien analyysimenetelmat;
c¢) tulokset tehoaineen tuotantoeristd, mukaan lukien epapuhtaudet; ja
d)  kasvinsuojeluaineen koko koostumusta koskevat tiedot.

Kun elintarviketurvallisuusviranomainen arvioi timdn asetuksen mukaan tehtyyji
tietojen luottamuksellista kisittelyi koskevia pyyntijd, sovelletaan asetuksen (EY)
N:o 178/2002 39 — 39 e artiklassa ja timdn artiklan 2 kohdassa sdiddettyji

menettelyjd.
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2 b. Kun jisenvaltiot arvioivat timdin asetuksen mukaan tehtyji tietojen

luottamuksellista kiisittelydi koskevia pyyntojd, sovelletaan seuraavia edellytyksiii ja

menettelyja:

@)

b)

d)

luottamuksellinen kisittely voidaan myontdd ainoastaan 2 kohdassa

luetelluille tiedoille;

kun jisenvaltio on pdiittinyt, mitkd tiedot on kiisiteltivi luottamuksellisina,

se ilmoittaa hakijalle pidtoksestdiiin;

Jisenvaltioiden, komission ja elintarviketurvallisuusviranomaisen on
toteutettava tarvittavat toimenpiteet, jotta tietoja, joille on myonnetty

luottamuksellinen kdsittely, ei julkisteta;
myos asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 e artiklaa sovelletaan soveltuvin osin;

sen estimditti miti 2 kohdassa ja timdn kohdan c ja d alakohdassa

sdddetddn,

i)  jdsenvaltio voi julkistaa 2 kohdassa tarkoitetut tiedot, jos kiireelliset
toimet ovat tarpeen ihmisten terveyden, eliiinten terveyden tai

ympiriston suojelemiseksi, esimerkiksi hdititilanteissa;
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ii) tiedot, jotka muodostavat osan elintarviketurvallisuusviranomaisen
esittimien tieteellisten selvitysten piidtelmid ja jotka liittyviit ihmisten
terveyteen tai eldiinten terveyteen tai ympdristoon kohdistuviin
ennakoitavissa oleviin vaikutuksiin, on joka tapauksessa julkistettava.

Tiilloin sovelletaan asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 c artiklaa;

f)  Jjos hakija peruuttaa tai on peruuttanut hakemuksensa, jisenvaltioiden,

komission ja elintarviketurvallisuusviranomaisen on kunnioitettava timdin
artiklan mukaisesti myonnettyii tietojen luottamuksellisuutta. Jos hakemus
peruutetaan ennen kuin jiasenvaltio on tehnyt pidtoksen tietojen
luottamuksellista kiisittelyd koskevasta pyynnaostd, jisenvaltiot, komissio ja
elintarviketurvallisuusviranomainen eivit saa julkistaa tietoja, joiden

luottamuksellista kiisittelyd on pyydetty.'';

Téimd artikla ei rajoita Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2003/4/EY*
eikdi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 1049/2001** ja (EY)
N:o 1367/2006*** soveltamista."

*%

k%

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2003/4/EY, annettu 28 pdivind
tammikuuta 2003, ympdristotiedon julkisesta saatavuudesta ja neuvoston

direktiivin 90/313/ETY kumoamisesta (EUVL L 41, 14.2.2003, s. 26).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu 30
pdaiviind toukokuuta 2001, Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission

asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi (EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1367/2006, annettu 6
paivind syyskuuta 2006, tiedon saatavuutta, yleison osallistumista
piiiitoksentekoon sekii oikeuden saatavuutta ympiiristéasioissa koskevan Arhusin
yleissopimuksen mddrdysten soveltamisesta yhteison toimielimiin ja elimiin (EUVL

L 264, 25.9.2006, s. 13).
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8 artikla
Asetuksen (EU) 2015/2283 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2015/2283 seuraavasti:

1)

Muutetaan 10 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

Hl.

Menettely, jolla hyviksytddn uuselintarvikkeen saattaminen unionin
markkinoille ja saatetaan tdmén asetuksen 9 artiklassa sdddetty unionin luettelo
ajan tasalle, kiynnistetdin joko komission aloitteesta tai sen jélkeen, kun hakija
esittdd komissiolle hakemuksen mahdollisten vakiotiedostomuotojen
mukaisesti asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 f artiklan nojalla. Komissio asettaa
hakemuksen viipymatta jisenvaltioiden saataville. Komissio julkistaa
hakemuksen tiivistelmdin, joka perustuu timdn artiklan 2 kohdan a, b ja

e alakohdassa tarkoitettuihin tietoihin.'’;
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2)

b)

korvataan 3 kohta seuraavasti:

"3. Jos komissio pyytdd lausuntoa Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselta,
jaljempénad 'elintarviketurvallisuusviranomainen',
elintarviketurvallisuusviranomainen julkistaa I hakemuksen 23 artiklan
mukaisesti ja antaa lausunnon siitd, voiko ajan tasalle saattamisella olla

vaikutusta ihmisten terveyteen.";

I Korvataan 15 artiklan 2 kohta seuraavasti:

"2.

Neljiin kuukauden kuluessa piiiviistd, jona komissio on toimittanut asianmukaisen
ilmoituksen timdn artiklan 1 kohdan mukaisesti, jisenvaltio tai
elintarviketurvallisuusviranomainen voi toimittaa komissiolle asianmukaisesti
perusteltuja turvallisuutta koskevia vastalauseita, jotka koskevat kyseisen
perinteisen elintarvikkeen unionin markkinoille saattamista. Jos
elintarviketurvallisuusviranomainen toimittaa asianmukaisesti perusteltuja
turvallisuutta koskevia vastalauseita, se julkistaa ilmoituksen viipymiitti 23 artiklan

mukaisesti, jota sovelletaan soveltuvin osin."’;
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3) Muutetaan 16 artikla seuraavasti:
a)  lisdtddn ensimmaiiseen kohtaan virke seuraavasti:

"Hakemus on toimitettava mahdollisten asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 f artiklan

nojalla hyviksyttyjen vakiotiedostomuotojen mukaisesti.";
b) lisdtddn toiseen kohtaan virke seuraavasti:

"Elintarviketurvallisuusviranomainen julkistaa hakijan toimittaman hakemuksen, sitd

tukevat tiedot ja muut tdydentédvat tiedot 23 artiklan mukaisesti.";
4) Korvataan 23 artikla seuraavasti:

"23 artikla

Avoimuus ja luottamuksellisuus

1. Jos komissio pyytdd elintarviketurvallisuusviranomaisen lausuntoa timén asetuksen
10 artiklan 3 kohdan ja 16 artiklan mukaisesti, elintarviketurvallisuusviranomainen
julkistaa hakijan toimittaman lupahakemuksen, sitd koskevat tukevat tiedot ja muut
tdydentdvit tiedot sekd antamansa tieteelliset lausunnot asetuksen (EY) N:o

178/2002 38 — 39 e artiklan I ja tdmén artiklan mukaisesti.
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Hakija voi hakemusta toimittaessaan pyytéd todennettavissa olevien syiden
perusteella, ettd tiettyjd osia timén asetuksen nojalla toimitetuista tiedoista

késitelldan luottamuksellisina.

Jos komissio pyytdd elintarviketurvallisuusviranomaiselta lausuntoa timin asetuksen
10 artiklan 3 kohdan ja 16 artiklan mukaisesti, elintarviketurvallisuusviranomainen
arvioi hakijan esittdmén tietojen luottamuksellista kisittelyd koskevan pyynnon

asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 — 39 e artiklan mukaisesti.

Asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen lisdksi,
ja sen 39 artiklan 3 kohdan nojalla elintarviketurvallisuusviranomainen voi
myontid luottamuksellisen kdsittelyn myos seuraavien tietojen osalta, jos hakija on
osoittanut tillaisten tietojen paljastamisen voivan vahingoittaa merkittivdsti sen

etuja:

a) tapauksen mukaan tiedot, joissa kuvataan yksityiskohtaisesti lihtoaineet
Jja -valmisteet ja miten niitdi kiiytetiidn hyviksymisen kohteena olevan
uuselintarvikkeen valmistamiseen, sekd yksityiskohtaiset tiedot niiden
erityisten elintarvikkeiden tai elintarvikeryhmien luonteesta ja
koostumuksesta, joissa hakija aikoo kdyttii uuselintarviketta, lukuun

ottamatta turvallisuuden arvioinnin kannalta olennaisia tietoja;

b)  tapauksen mukaan yksityiskohtaiset analyysitiedot yksittiisten tuotantoerien
vaihtelevuudesta ja stabiliteetista, lukuun ottamatta turvallisuuden

arvioinnin kannalta olennaisia tietoja.
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5. Jos komissio ei pyyda elintarviketurvallisuusviranomaisen lausuntoa timén
asetuksen 10 ja 16 artiklan mukaisesti, komissio arvioi hakijan esittdméin tietojen
luottamuksellista kasittelyd koskevan pyynnon. Asetuksen (EY) N:o 178/2002 39, 39

aja 39 d artiklaa ja timén artiklan 4 kohtaa sovelletaan soveltuvin osin.

6. Timdi artikla ei rajoita asetuksen (EY) N:o 178/2002 41 artiklan soveltamista."”
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9 artikla
Direktiivin 2001/18/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 2001/18/EY seuraavasti:
1) Lisétddn 6 artiklaan kohta seuraavasti:

"2 a. Edelld olevassa 1 kohdassa tarkoitettu ilmoitus on toimitettava mahdollisten
vakiotiedostomuotojen mukaisesti, jos sellaisia on hyvaksytty unionin

lainsdddinnon nojalla.",
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2) Lisdtddn 13 artiklaan kohta seuraavasti:

"2 a. Edelld olevassa 1 kohdassa tarkoitettu ilmoitus on toimitettava mahdollisten
vakiotiedostomuotojen mukaisesti, jos sellaisia on hyviksytty unionin

lainsdddinnon nojalla.",
3) Korvataan 25 artikla seuraavasti:

"25 artikla

Luottamuksellisuus

1.  Imoittaja I voi pyytdd toimivaltaista viranomaista késitteleméén todennettavissa
olevien syiden perusteella timin direktiivin nojalla toimitettujen tietojen tiettyji osia

luottamuksellisina 3 ja 6 kohdan mukaisesti.

2.  Toimivaltaisen viranomaisen on arvioitava ilmoittajan I toimittama tietojen

luottamuksellista késittelyd koskeva pyynto.
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Ilmoittajan pyynnésti toimivaltainen viranomainen voi myoéntidd luottamuksellisen
kisittelyn todennettavissa olevien syiden perusteella ainoastaan seuraaville
tiedoille, jos ilmoittaja on osoittanut ndiden tietojen paljastamisen voivan

vahingoittaa merkittiviisti sen etuja:

a) asetuksen (EY) N:0o 178/2002 39 artiklan 2 kohdan a, b ja c alakohdassa

tarkoitetut tiedot;

b)  DNA-sekvenssid koskevat tiedot, lukuun ottamatta muunnostapahtuman
havaitsemis-, tunnistamis- ja kvantifiointimenetelmissi kaytettyja sekvenssejé;

ja
¢) jalostusmallit ja -strategiat.

Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoittajaa kuultuaan pidtettivd, mitd tietoja on

kdsiteltiivi luottamuksellisina, ja ilmoitettava pidtoksestddn ilmoittajalle.

Jisenvaltioiden, komission ja asiaankuuluvan tiedekomitean tai asiaankuuluvien
tiedekomiteoiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet, jotta timdin direktiivin

nojalla ilmoitettuja tai vaihdettuja luottamuksellisia tietoja ei julkisteta.

Mpyos asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 e artiklan ja 41 artiklan asiaankuuluvia

sddnnoksid sovelletaan soveltuvin osin.
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7. Sen estimdttd miti timdn artiklan 3, 5 ja 6 kohdassa sddidetdidin,

a)  toimivaltainen viranomainen voi julkaista 3 kohdassa tarkoitetut tiedot, jos
kiireelliset toimet ovat tarpeen ihmisten terveyden, eliinten terveyden tai

ympiriston suojelemiseksi, esimerkiksi hdtdtilanteissa; ja

b)  tiedot, jotka muodostavat osan asiaankuuluvan tiedekomitean tai
asiaankuuluvien tiedekomiteoiden esittimien tieteellisten selvitysten
pilidtelmid tai arviointikertomusten pddtelmidi ja jotka liittyviit
ihmistenterveyteen, eldinten terveyteen tai ympdristoon kohdistuviin
ennakoitavissa oleviin vaikutuksiin, on joka tapauksessa julkaistava. Tilloin

sovelletaan asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 c artiklaa.

8. Jos ilmoittaja peruuttaa ilmoituksen, jisenvaltioiden, komission ja
asiaankuuluvien tiedekomiteoiden on kunnioitettava tietojen luottamuksellisuutta,
jonka toimivaltainen viranomainen on myéntinyt timdn artiklan mukaisesti. Jos
ilmoitus peruutetaan ennen kuin toimivaltainen viranomainen on tehnyt
pddtoksen tietojen luottamuksellista kisittelyd koskevasta pyynnostd, jisenvaltiot,
komissio ja asiaankuuluva tiedekomitea tai asiaankuuluvat tiedekomiteat eiviit saa

julkistaa tietoja, joiden luottamuksellista kdsittelyi on pyydetty."';
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4) Lisdtdédn 28 artiklaan kohta seuraavasti:

"4.  Jos asiaankuuluvaa tiedekomiteaa kuullaan timén artiklan 1 kohdan mukaisesti, sen
tai niiden on julkistettava viipymdittd ilmoittajanl toimittama ilmoitus I , sitd
tukevat tiedot ja muut tdydentdvit tiedot sekd antamansa tieteelliset lausunnot,
lukuun ottamatta tietoja, joille toimivaltainen viranomainen on myontinyt

Iuottamuksellisen kiisittelyn || 25 artiklan mukaisesti.".
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10 artikla

Siirtyméatoimenpiteet

1. Tadmaén asetuksen sddnnoksid ei sovelleta unionin I lainsdddédnnon mukaisiin I
hakemuksiin eika tieteellisid selvityksid koskeviin pyyntoihin, jotka on esitetty
elintarviketurvallisuusviranomaiselle ennen ... pdivaa ...kuuta ... [18 kuukauden kuluttua

tdman asetuksen voimaantulosta].

2. Niiden elintarviketurvallisuusviranomaisen johtokunnan, jiljempdnd 'johtokunta’,
jésenten, jotka ovat tehtiviisséiidn 30 pdiviind kesdkuuta 2022, toimikausi pdittyy
kyseisend pdivind. Sen estimditti miti 11 artiklassa séididetddiin soveltamispdivistd,
sovelletaan 1 artiklan 4 kohdassa sdididettyd menettelyd, jonka mukaisesti johtokunnan
jdsenet nimetddn ja nimitetdiiin, jotta ndiden sddintdjen mukaan nimitetyt jisenet voivat

aloittaa toimikautensa 1 piiviind heindikuuta 2022.

3. Sen estimdittid miti 11 artiklassa séiiddetiiin soveltamispdivistd, niiden tiedekomitean ja
tiedelautakuntien jisenten, jotka ovat tehtévissddin 30 pdivind kesikuuta 2021,
toimikautta jatketaan siihen saakka, kunnes 1 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun valinta- ja
nimittimismenettelyn mukaisesti nimitetyt tiedekomitean ja tiedelautakuntien jisenet

aloittavat toimikautensa.
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11 artikla

Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentené pdivéna sen jdlkeen, kun se on julkaistu

Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan ... pdivéstd ...kuuta ... [ 18 kuukautta timén asetuksen voimaantulopéivasti].

Edelli olevia 1 artiklan 4 ja 5 alakohtaa sovelletaan kuitenkin 1 péivistd heindkuuta 2022.

Tamad asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

Tehty

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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