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Ehdotus

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

elintarvikeketjuun sovellettavan EU:n riskinarvioinnin avoimuudesta ja kestivyydesti
seki asetuksen (EY) N:0 178/2002 [yleinen elintarvikelainsifidéinto], direktiivin
2001/18/EY [muuntogeenisten organismien tarkoituksellinen levittiminen ympéristoon],
asetuksen (EY) N:o0 1829/2003 [muuntogeeniset elintarvikkeet ja rehut], asetuksen (EY)
N:o 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:o 1331/2008 [elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja
elintarvikearomien yhtenidinen hyviksymismenettely], asetuksen (EY) N:0 1107/2009
[kasvinsuojeluaineet] ja asetuksen (EU) 2015/2283 [uuselintarvikkeet] muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

{SWD(2018) 97 final}
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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA

. Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Yleisestd elintarvikelainsdddannostd annetussa asetuksessa (EY) N:o 178/2002,
jiljempédna ’elintarvikelainsdddént6d koskeva asetus’, sdddetddn kattavista
yhdenmukaistetuista lainsdddéntopuitteista. Siind vahvistetaan tiettyjd yleisid
periaatteita kaiken tulevan unionin ja kansallisen elintarvikelainsddddnnon pohjaksi.
Naéistd periaatteista tarkein on riskianalyysin periaate. Siihen siséltyy kolme erillistd
mutta toisiinsa liittyvdd osaa: riskinarviointi, riskinhallinta ja riskiviestinta.
Riskinarvioinnilla tarkoitetaan tieteellisti prosessia, joka koostuu seuraavista neljista
vaiheesta: vaaran tunnistaminen, vaaran luonnehdinta, altistuksen arviointi ja riskin
luonnehdinta. Riskinhallinnalla tarkoitetaan riskinarvioinnista erillistd prosessia,
jossa — asianomaisia osapuolia kuullen — verrataan toimenpidevaihtoehtoja
keskenddn, otetaan huomioon riskinarviointi ja muut perustellut tekijét ja tarvittaessa
valitaan tarkoituksenmukaiset ennaltachkiisyd ja valvontaa koskevat vaihtoehdot.
havaitsemiseen liittyvien tietojen ja mielipiteiden vastavuoroista véilittdmistad
riskianalyysin aikana riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta vastaavien tahojen,
kuluttajien, elintarvike- ja rehuyritysten ja akateemisen yhteison vélilli. Tdhén
sisdltyy my0s riskinarvioinnin tulosten ja riskinhallintaa koskevien paétdsten taustan
selittiminen.

Riskinarvioinnin unionin tasolla toteuttaa elintarvikelainsdddéntod koskevalla
asetuksella perustettu riippumaton virasto, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) erilldan unionin toimielinten ja
padasiassa komission riskinhallintatehtdvisti. EFSAn ensisijaisena tehtdvdnd on
antaa tieteellistd neuvontaa komission, jdsenvaltioiden ja Euroopan parlamentin
pyynndstéd ja omasta aloitteestaan. Sen toimeksianto on laaja ja kattaa kaikki seikat,
jotka vaikuttavat suoraan tai vélillisesti elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuuteen
(myds aineille myonnettivid lupia' varten esitettyjen asiakirjojen arvioinnin),
eldinten terveyteen ja hyvinvointiin, kasvien terveyteen, ihmisten ravitsemukseen ja
muuntogeenisiin organismeihin.

Kuten hiljattain  julkaistussa elintarvikelainsdddint6d koskevan asetuksen
toimivuustarkastuksessa®  vahvistettiin,  riskianalyysiperiaatteen  huolellinen
taytdntdonpano  unionin  lainsddddnndssd on  parantanut  potentiaalisilta
elintarvikeriskeiltd suojelun tasoa monin tavoin. Tieteeseen perustuvan
lahestymistavan soveltaminen elintarvikelainsdddantoon, mitd EFSAn perustaminen
ja toiminta tukee keskitetylla tasolla, on parantanut yleisesti elintarvikelainsdaddnnon
alalla toteutettujen toimenpiteiden tieteellistd perustaa, auttanut yhdenmukaistamaan
jasenvaltioiden ndakemyksii keskeisistd turvallisuuskysymyksistd ja edistdnyt unionin
tuoteturvallisuuden tunnustamista maailmanlaajuisesti.

Elintarvikelainsddddnt6d koskevan asetuksen antaminen sai pontta perdkkdisistd
elintarvikkeisiin ~ liittyvistd  kriiseistd,  erityisesti naudan  spongiformiin

Elintarvikelainsddddnnon mukaiset luvat kattavat eri kohteita: aineet, tuotteet, terveysviitteet ja
prosessit, mutta tekstin yksinkertaistamiseksi viittaus aineisiin kattaa ndma kaikki.

Komission yksikkdjen valmisteluasiakirja ”The REFIT evaluation of the General Food Law (Regulation
(EC) No 178/2002)” (SWD(2018) 38 final, 15.1.2018).
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enkefalopatiaan (BSE), suu- ja sorkkatautiin ja dioksiiniin liittyvistd kriiseistd 1990-
luvun lopussa ja 2000-luvun alussa. Niistd aiheutui kansanterveydelle suuri riski, ja
niistd seuraavat markkinatukitoimenpiteet ja kaupan héiriintyminen aiheuttivat
valtavia kustannuksia. Ne myos heikensivét vakavasti ihmisten luottamusta unionin
elintarviketurvallisuutta koskevaan sdintelyyn. Poliittisella tasolla ndihin kriiseihin
vastattiin  hyvdksymilld elintarviketurvallisuutta  koskeva  valkoinen kirja
tammikuussa 2000. Se pohjusti tietd sdidntelypuitteiden tdydelliselle muutokselle,
jonka keskipisteessd oli yleistd elintarvikelainsddddntod koskeva asetus, joka
annettiin vuonna 2002. Asetuksen suurimpana innovaationa oli riskinhallinnan ja
riskinarvioinnin erottaminen toisistaan niin, ettd juuri perustettu EFSA vastasi
riskinarvioinnista.

Tiedonannossaan®, jolla vastattiin eurooppalaiseen kansalaisaloitteeseen “Kielletiin
glyfosaatti ja suojellaan ihmisid ja ympdristod myrkyllisiltd torjunta-aineilta”,
komissio ilmoitti valmistelevansa lainsdddéntoehdotuksen, jolla on tarkoitus parantaa
EFSAn tekemien unionin riskinarviointien pohjana kéytettdvien tieteellisten
arviointien avoimuutta ja tieteellisten tutkimusten laatua ja riippumattomuutta seki
EFSAn hallintotapaa. Samanaikaisesti komission tieteellisen neuvonannon
mekanismia on pyydetty valmistelemaan lausunto kasvinsuojeluaineiden
lupamenettelysta.

Tamé kehitys sai alkunsa yleisestd polemiikista, joka kohdistui arkaluonteisten
aineiden — kuten muuntogeenisten organismien ja kasvinsuojeluaineiden, etenkin
glyfosaattia sisdltdvien, tai hormonitoimintaa héiritsevistd aineista aiheutuvien
mahdollisten kielteisten terveysvaikutusten — arviointiin ja hallinnointiin
sovellettavaan ldhestymistapaan.

Tédmin aloitteen paédtavoitteena on pdivittdd elintarvikelainsdddantda koskeva asetus
siten, ettd

o tiukennetaan ja selkeytetddn avoimuutta koskevia sddntdjd, etenkin EFSAn
tekemien riskinarviointien perustana kéytettivien tieteellisten tutkimusten
osalta,

J lisitddn takeita EFSAn riskinarvioinneissaan kéyttdmien tutkimusten

luotettavuudesta, puolueettomuudesta ja riippumattomuudesta, etenkin
lupahakemusten yhteydessé,

J parannetaan EFSAn hallintotapaa ja tiivistetddn jdsenvaltioiden tieteellisté
yhteisty6td EFSAn kanssa ja niiden osallistumista EFSAn toimintaan,

. vahvistetaan EFSAn kykya pitdd ylld korkeatasoista tieteellistd asiantuntemusta
eri toiminta-alueilla, etenkin sen valmiuksia houkutella huippututkijoita
jaseniksi tiedelautakuntiin, ottaen kuitenkin huomioon myds tdhdn liittyvét
rahoitus- ja budjettindkokohdat, ja

o laaditaan kattava ja toimiva riskiviestintdstrategia, jossa ovat mukana komissio,
jasenvaltiot ja EFSA riskianalyysiprosessin kaikissa vaiheissa, ja yhdistetdin
sithen kaikkien asiaan liittyvien osapuolten vélinen avoin vuoropuhelu.

Ongelmat, jotka aloitteella on tarkoitus torjua

3

C(2017) 8414 final.
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Elintarvikelainsdddantéd koskevan asetuksen toimivuustarkastus ja hiljattaiset
julkiset keskustelut ovat osoittaneet, ettdi on syytd puuttua tdménhetkisten
lainsdddéntopuitteiden joihinkin ja erityisesti seuraaviin ndkokohtiin:

Kansalaiset vaativat elintarviketurvallisuuslainsdddantoon liittyvan
riskinarviointiprosessin (ja sithen perustuvan paitoksenteon) avoimuuden
lisdédmistd. Talla hetkelld avoimuutta ja luottamuksellisuutta koskevat sdannot
riippuvat siitd, mitd alaa sdénnelldan.

Monet sidosryhmit ja kansalaiset valittavat, ettd lupahakemuksia koskevat
EFSAn arvioinnit perustuvat péddosin tutkimuksiin ja tietoihin, jotka luvan
hakija on tuottanut (ja jotka se on maksanut). Nykyiset menettelyt perustuvat
periaatteeseen, jonka mukaan on hakijan tehtdvind todistaa, ettd
lupamenettelyn kohde tdyttdd unionin turvallisuusvaatimukset sen hallussa
olevan tieteellisen tiedon pohjalta. Tadmin periaatteen ldhtdolettamuksena on,
ettd kansanterveytti suojellaan paremmin, kun hakijan on osoitettava, etti tietty
elintarvike tai rehu on turvallinen ennen sen saattamista markkinoille, sen
sijaan, ettd viranomaisten olisi osoitettava, ettd se ei ole turvallinen, Liséksi
julkisia varoja ei pitdisi kayttdd kalliiden tutkimusten teettimiseen (useista
tuhansista useisiin miljooniin euroihin), jotka viime kéidessd auttavat
elintarviketeollisuutta saattamaan tuotteita markkinoille. Tdmé periaate on
edelleen pidtevd, mutta elintarviketeollisuuden tuottamien tutkimusten ja
tietojen avoimuutta ja riippumattomuutta koskeviin ongelmiin olisi puututtava.

Myoskéén riskiviestinnin ei todettu olevan riittdvan tehokasta. On tullut esiin,
ettd joissakin tapauksissa riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta vastaavat
unionin ja kansalliset tahot ovat viestineet eri tavoilla — ja muutamassa
tapauksessa ristiriitaisesti. Tdlld saattaa olla kielteistd vaikutusta kansalaisten
nikemyksiin siitd, miten elintarvikeketjuun liittyvien riskien arviointi ja
hallinto hoidetaan. Eroavaisuudet riskinarvioinnista vastaavien unionin ja
kansallisten tahojen vélilld eivét kuitenkaan vilttdmattd aseta kyseenalaiseksi
eri tieteellisten elinten tyotd. Eroja voivat selittdd eri tekijdt, esimerkiksi
lainsdédantopuitteet, joihin kysymys liittyy, riskinhallinnasta vastaavien
tahojen tieteellisille elimille esittimien kysymysten tyyppi, kysymysten
esittdmistapa, arvioinnin liittyminen vaaraan vai riskiin, noudatetut menetelmat
tai kéytetyt tiedot. Tieteellisten elinten arvioinneissa ja pédtelmissd olevien
eroavaisuuksien taustalla olevista syistd olisi viestittdvd paremmin julkisesti,
jotta helpotettaisiin niiden ymmartdmistd. Liséksi elintarvikkeiden ja rehujen
turvallisuuteen liittyvistd tieteellisistd ndkemyseroista, joko todellisista tai
oletetuista, kdydadn erityisen paljon julkista keskustelua, etenkin silloin, jos
nithin liittyy muita yhteiskunnallisia valintoja, kuten ympéristonsuojelu tai
kuluttajien oikeus valita, minkélaisia elintarvikkeita he haluavat kayttaa.
EFSAlla on téilld hetkelld valtuudet tiedottaa oma-aloitteisesti toimivaltaansa
kuuluvilla aloilla. Tdmi ei rajoita komission toimivaltaa sen tiedottaessa
riskinhallintaa koskevista padtoksistddn. Kun kuitenkin otetaan huomioon
EFSAn toimivallan rajoitukset, sen riskiviestintd ei voi kohdistua muihin kuin
tieteellisiin kysymyksiin eikd etenkddn riskinhallintapditoksiin, joissa on
hy6dynnetty sen tieteellisid neuvoja. Sen vuoksi on tarpeen varmistaa
kattavampi ja jatkuvampi riskiviestinté kaikissa riskinanalyysin vaiheissa. Siiné
olisi oltava mukana riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta vastaavat unionin ja
kansalliset tahot, ja sen yhteydessa olisi kdytdva avointa vuoropuhelua kaikkien
asiaan liittyvien osapuolten kanssa.
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J EFSAn tehokkuus riippuu sen kyvystd houkutella ja tuoda yhteen
asiantuntijoita jdsenvaltioista. Tahén vaikuttavat seuraavat tekijat:

— Vaikeus houkutella uusia asiantuntijoita, koska tutkijan ura ei saa
riittdvadd tunnustusta, rahallinen korvaus erityisesti ndiden tutkijoiden
tyonantajille on riittdméton ja tutkijoiden ajankdyttéon kohdistuu liiallisia
vaatimuksia.

— Riippuvuus pienestd madrdstd jisenvaltioita, joista tulee yli kaksi
kolmasosaa EFSAn tiedelautakuntien asiantuntijoista, ja vaikeus saada
riittdvdd tukea useista jdsenvaltioista tieteellistd tyOtd varten (esim.
tarjoamalla tutkimuksia tai tietoja).

Lisdksi EFSAn — toisin kuin muiden unionin virastojen — hallintotapaa ei ole vield
linjattu unionin erillisvirastoja koskevan yhteisen Ildhestymistavan mukaiseksi,
my0skdin sen johtokunnan kokoonpanon osalta.

. Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen siéinnosten kanssa

Avoimuutta ja luottamuksellisuutta koskevien ndkokohtien osalta yleistd
elintarvikelainsdddiantda koskevan asetuksen lisdksi on syytd muuttaa myos seuraavia
kahdeksaa alakohtaista sdddostd, jotka liittyvét elintarvikeketjuun. Namé sdadokset
ovat Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY*, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1829/2003,° Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EY) N:o 1831/2003,° Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EY) N:o 2065/2003,” Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
1935/2004,® Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1331/2008,°
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009'° sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2015/2283!.

Asetus (EY) N:o 178/2002, direktiivi 2001/18/EY, asetus (EY) N:o 1829/2003,
asetus (EY) N:o 1831/2003 ja asetus (EY) N:o 2065/2003 siséltyvit horisontaalista
mukauttamista koskevaan komission lainsdddéntoehdotukseen, joka hyvéksyttiin

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1829/2003, annettu 22 péivénd 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 pdivéné syyskuuta 2003,
eldinten ruokinnassa kéytettivisti lisdaineista (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29).

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004, annettu 27 péivind 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 pdivand joulukuuta 2008,
elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhtendisesta
hyvéksymismenettelystd (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 péivéni lokakuuta 2009,
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja
91/414/ETY kumoamisesta (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2015/2283, annettu 25 pdivdnd 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).
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vuonna 2016'2, Kuten viimeksi mainitun ehdotuksen perusteluosassa selitettiin,
komissio ei siséllyttdnyt sithen esimerkiksi asetusta (EY) N:o 1935/2004, asetusta
(EY) N:o 1331/2008 eikéd asetusta (EY) N:o 1107/2009, koska se pohtii, olisiko
olemassa asianmukaisempaa tapaa jdsennelld ndmé sdddokset yksittdisten lupien,
arvon madrittelyn ja erityisten aineiden sdddoksessd vahvistettuihin erityisiin
kriteereihin perustuvan luetteloinnin perusteella ottaen kuitenkin huomioon
lainsddtdjien hiljattain asetuksen (EU) 2015/2283 yhteydessd omaksuma parannettu
toimintamalli ja meneillddn oleva asetusta (EY) N:o 1935/2004 ja asetusta (EY) N:o
1107/2009 koskeva REFIT-tarkastelu. Nami syyt ovat edelleen patevid. Tassd
ehdotuksessa sdddetddn yhtd delegoitua sdddostd koskevan sdddosvallan siirtdmisesti
liittyen asetukseen (EY) N:o 178/2002, joka on mukauttamisprosessin kohteena.

. Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Sdddokseen ehdotetaan kohdennettuja muutoksia, joilla mukautetaan EFSAn
johtokunnan kokoonpano ja EFSAn ulkoista arviointia koskeva menettely unionin
erillisvirastoista vuonna 2012 annetun toimielinten yhteisen julkilausuman liitteessi
esitetyn yhteisen ldhestymistavan mukaiseksi.

Koska EFSAn toimintaan ehdotetaan joitakin erityisid muutoksia (hakemuksen
toimittamista edeltdvd neuvonta, lautakuntien kokoonpano), on kiinnitetty huomiota
sithen, ettd otetaan huomioon muiden tieteellisten virastojen, erityisesti Euroopan
kemikaaliviraston (ECHA) ja Euroopan lddkeviraston (EMA), noudattamat
menettelyt.

2. OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE

. Oikeusperusta

Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 43 artiklaan,
114 artiklaan sekd 168 artiklan 4 kohdan b alakohtaan.

. Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

Elintarvikelainsdddant6d koskevan asetuksen toimivuustarkastus osoitti selvisti, ettd
kansanterveyden ja kuluttajien etujen suojelun korkea taso elintarvikkeiden alalla
kaikkialla unionissa saavutetaan parhaiten unionin toimilla. Erityisesti riskianalyysin
periaatteen jérjestelméllinen tdytdntdonpano unionin tasolla on kohottanut ihmisten
terveyden suojelun tasoa unionissa ja minimoinut jasenvaltioiden viliset erot siind,
miten keskeisiin elintarviketurvallisuusriskeihin suhtaudutaan. Télld puolestaan
varmistetaan, ettd elintarviketurvallisuudesta vallitsee yhteisymmérrys ja siihen
suhtaudutaan samalla tavalla. Niin edistetddn lainsddddnnon tehokasta
tdytdntdonpanoa ja valvontaa ja helpotetaan sisdmarkkinoiden toimintaa yhdelld
Euroopan talouden avainsektorilla. Jasenvaltiot ymmartavat, ettd
elintarviketurvallisuuteen liittyvit haasteet erittdin vilkkaan kaupankdynnin ja
monimutkaisen elintarvikeketjun muodostamassa toimintaymparistossd edellyttivit
vahvaa  unionin  tason  sddntelyjarjestelmidd.  Elinkeinonharjoittajia  ja
kansalaisyhteiskuntaa edustavat sidosryhmédt ovat samaa mieltd. Muistissa ovat

12 Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi erdiden sddddsten, joissa sdddetddn valvonnan

kasittdvan sddntelymenettelyn kayttdmisestd, mukauttamisesta Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 ja 291 artiklaan (COM(2016) 799 final, 14.12.2016).



Fl

edelleen tuoreena vahingot, joita perdkkiiset elintarviketurvallisuuskriisit aiheuttivat
ennen elintarvikelainsddddntod koskevaa asetusta ja jotka heikensivdt unionin
uskottavuutta sen pyrkiessd varmistamaan, ettd elintarvikkeet ovat turvallisia. Liséksi
elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuuteen liittyvilli toimenpiteilld on suurin
vaikutus, kun ne toteutetaan unionin tasolla, kuten elintarvikelainsddadantoa koskevan
asetuksen toimivuustarkastuksessa tuotiin esiin.

. Suhteellisuusperiaate

Kun otetaan huomioon edelld yksiloidyt ongelmat, timéin asetuksen tarkoituksena on
tehdd nykyisiin lainsdddantdpuitteisiin muutoksia, jotka rajoittuvat vain siithen, mika
on tarpeen aloitteen tavoitteiden saavuttamiseksi, jotta voidaan parantaa kansalaisten
ja  sidosryhmien luottamusta elintarviketurvallisuuteen liittyvdn  unionin
lahestymistavan avoimuuteen ja kestdvyyteen, etenkin riskinarvioinnin osalta.

EFSAn riskien arvioinnissa kdyttdmien tutkimusten avoimuutta ja vastuullisuutta ei
voitaisi lisdté, jos niitd tutkimuksia ja niissd kdytettyjé tietoja ei avattaisi julkiselle
valvonnalle. Téménhetkiset luottamuksellisuutta koskevat sdénnét vaihtelevat sen
mukaan, mistd alasta on kyse, joten avoimuuden johdonmukaista hallinnointia ei
varmisteta. On oikeasuhteista yhdenmukaistaa ndmi sdinndt niin, ettd samalla
kuitenkin  sdilytetdin tarpeen mukaan etujen tasapaino alakohtaisessa
lainsdddédnnossd. Ehdotukseen sisédltyy asianmukaisia sdénnoksid kaupallisten
luvanhakijoiden oikeuksien suojaamiseksi.

Vaikutustenarvioinnissa esitetdén, miten ehdotuksella padstdin mahdollisimman
hyvdadn tasapainoon aloitteen tavoitteiden saavuttamisen ja kansalaisten,
sidosryhmien ja jdsenvaltioiden etujen turvaamisen vélilli niin, etti samalla ei
vaikuteta merkittdvisti elintarviketeollisuuteen eikd innovointiin. Jarjestetyssa
kuulemisessa sidosryhmét antoivat yleisesti tukensa aloitteelle.

Elintarviketurvallisuutta koskevan sdintelyjarjestelmdn on oltava vahva, jotta
varmistetaan sen uskottavuus ja vaikuttavuus. Turvallisuuteen liittyvilld ongelmilla
on valtava vaikutus kuluttajien luottamukseen ja sen seurauksena markkinoiden
vakauteen, kauppavirtoihin ja innovointiympéristoon.

JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

° Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

Elintarvikelainsdddantdd koskevan asetuksen toimivuustarkastuksessa, joka saatiin
paditokseen 15. tammikuuta 2018, péaiteltiin, ettd riskianalyysin periaatteen
jarjestelmillinen tdytdntoonpano unionin elintarvikelainsddddnndssd on parantanut
yleisesti kansanterveyden suojelua. EFSAn perustaminen on antanut unionin
toimenpiteille vakaamman tieteellisen perustan. Se on edistynyt merkittavésti
asiantuntemuksensa tieteellisen kapasiteetin lisddmisessd, tieteellisten selvitystensi
laadun  parantamisessa, tieteellisen tiedon keruun laajentamisessa  ja
riskinarviointimenetelmien kehittdmisessd ja yhdenmukaistamisessa. Se on myds
tiivistdnyt yhteistyotd kansallisten ja kansainvélisten tieteellisten elinten kanssa ja
lisdnnyt tiedonvaihtoa jdsenvaltioiden, komission ja EFSAn vililld. Taémén tuloksena
on padsty yhteisymmarrykseen riskeistd, minimoitu tyon pééllekkéisyys ja rajoitettu
EFSAn ja muiden riskinarviointielinten tieteellisid ndkemyseroja. EFSA tekee myds
sddannollisesti  hienosddtdd riippumattomuutta, ldpindkyvyyttd ja avoimuutta
koskevaan tiukkaan politiikkaansa ja vahvistaa siti.
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Esiin on kuitenkin tullut seuraavia haasteita: kansalliset erot elintarvikelainsdadéantoa
koskevan asetuksen tdytdntdOonpanossa jdsenvaltioissa, mikd aiheuttaa joissakin
tapauksissa epétasapuoliset toimintaedellytykset yrityksille; koettu avoimuuden
puute riskianalyysiprosessissa; riskiviestintdd ei pidetd riittdvin tehokkaana, mika
vaikuttaa  kielteisesti  kuluttajien  luottamukseen ja riskinhallintapditosten
hyvéksyttdvyyteen; tietyt rajoitukset EFSAn valmiudessa taata pitkilld aikavalilla
riittdvd asiantuntemus ja sitouttaa kaikki jdsenvaltiot tdysimddrdisesti tieteelliseen
yhteisty0hon; pitkalliset lupamenettelyt joillakin sektoreilla.

Talla  ehdotuksella ~ puututaan  haasteisiin,  jotka  liittyvdt  suoraan
elintarvikelainsddadédntdd koskevaan aloitteeseen ja EFSAan.

. Sidosryhmien kuuleminen

Jasenvaltioita kuultiin yleistd elintarvikelainsdadantoa kisittelevan
asiantuntijaryhmin kokouksessa 5. maaliskuuta 2018. Myds jdsenvaltioiden
kansallisia elintarviketurvallisuusviranomaisia (EFSAn neuvoa-antavan ryhmén
kokous 6. helmikuuta 2018!%) ja EFSAn tiedekomiteaa (15. helmikuuta 2018)
kuultiin.

Eurooppalaisia sidosryhméorganisaatioita, jotka edustivat viljelijoitd, osuuskuntia,
elintarviketeollisuutta, vahittdiskauppiaita, kuluttajia, alan asiantuntijoita ja
kansalaisyhteiskunnan organisaatioita, kuultiin elintarvikeketjua sekd eldinten ja
kasvien terveyttd kasittelevdn neuvoa-antavan ryhmin kokouksessa 5. helmikuuta
2018,

Aloitetta koskeva julkinen kuuleminen kaikilla unionin virallisilla kielilld jarjestettiin
23. tammikuuta 2018 ja 20. maaliskuuta 2018 vililld. Siihen saatiin 471 vastausta
(318 yksityishenkil6iltd ja 153 organisaatioilta).

Yksityishenkil6iltd ja sidosryhmiltd saadut vastaukset vahvistivat unionin
elintarviketurvallisuuden arviointimallin niiden nékokohtien merkityksen, joita téssd
ehdotuksessa késitellddn, seké tarpeen varmistaa, ettd ehdotuksella lujitetaan kaikkia
nditd ndkokohtia mutta turvataan samalla periaatteet, joihin  unionin
elintarviketurvallisuusjérjestelméa perustuu.

Ehdotuksen laatimisessa on otettu ndmd vastaukset huomioon neljédlld alalla
toteutettavien toimenpiteiden osalta: julkaistaan tutkimukset, jotka tukevat
sddnneltyjd tuotteita koskevia elintarviketeollisuuden lupahakemuksia, mutta
suojataan samalla luottamukselliset ja henkilGtiedot; taataan, ettd unionissa
todennetaan elintarviketeollisuuden tutkimuksista saadun ndyton luotettavuus ja
riippumattomuus; tehostetaan riskiviestintdd; ja vahvistetaan EFSAn kestivyytti ja
hallintotapaa varmistamalla samalla unionin jasenvaltioiden sen kdyttoon antamien
asiantuntijoiden riippumattomuus ja huippuosaaminen.

Kaikkien kuulemisten tulokset esitetéin lyhyesti tiivistelméiraportissa'®.
. Asiantuntijatiedon keruu ja kaytto

Elintarvikelainsiidintdd koskevan asetuksen toimivuustarkastuksen'® yhteydessi on
kiayty laajoja kuulemisia ja kerdtty laajasti tietoja (esimerkiksi ulkoisilla

https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180206/180206-m.pdf

https://ec.europa.eu/food/expert-groups/ag-ap/adv-grp_fchaph/wg 2018 en

Komission yksikkéjen valmisteluasiakirja, ”Synopsis Report”, SWD(2018)97, [11.4.2018].
https://ec.europa.eu/food/safety/general food_ law/fitness check en
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tutkimuksilla, kattavilla kyselyilld, tapaustutkimuksilla ja seminaareilla seka
sidosryhmien perusteellisilla haastatteluilla) aiheista, joita tdssd ehdotuksessa
késitelladn.

° Vaikutustenarviointi

Kuten etenemissuunnitelmassa'’  selitettiin, tdsti  aloitteesta ei  tehty

vaikutustenarviointia, koska ehdotuksella kédytt66n otettavat toimenpiteet koskevat
pddasiassa avoimuutta ja tapaa, jolla komissio riskinhallinnasta vastaavana tahona ja
EFSA riskinarvioinnista vastaavana tahona kerdivit ja hallinnoivat niyttdd, jota ne
tarvitsevat tehtdviensd suorittamiseksi, ja kriteerit sdilyvit ennallaan. Tiéllaisilla
toimenpiteilld ei nidin ollen odoteta olevan merkittdvid sosioekonomisia tai
ympdristovaikutuksia, jotka olisivat selvisti tunnistettavissa ennalta.

Valmisteluprosessissa tarkasteltiin kuitenkin seuraavia vaikutuksia:

Avoimuus: Ehdotuksen tavoitteena on vahvistaa riskinarviointiprosessin avoimuutta.
Tamén pitdisi lisditd EFSAn legitimiteettid kuluttajien ja yleisesti kansalaisten
silmissd ja lisdtd niiden luottamusta EFSAn toimintaan. Koska perustellusti
luottamukselliset tiedot suojataan, tdlld ei pitdisi olla vaikutusta innovoinnin
kannustimiin. Ehdotuksella ei puututa immateriaalioikeuksiin, joita saattaa kohdistua
asiakirjoihin tai niiden siséltoon, eikd sddntelyyn perustuvaan suojeluun, joka
vahvistetaan elintarvikeketjun kattavassa unionin alakohtaisessa lainsddddnndssé ja
jolla palkitaan investointeja (nk. tietojen yksinoikeutta koskevat saannot). Yrityksille
noudattamisesta aiheutuvat kustannukset eivit kasva, koska voimassa olevissa
sddnnoissd edellytetddn jo, ettd hakemukset ja tutkimukset on toimitettava
asiaankuuluville  sddntelyviranomaisille  (esim.  komissiolle, ~EFSAlle ja
jasenvaltioille), samoin kuin luottamuksellista késittelyd koskevat pyynnét.
Suurimmat yksildidyt kustannukset kohdistuvat EFSAan, koska se on paddvastuussa
paitoksen tekemisestd kaikista hakijoiden lupamenettelyn yhteydessd esittimistd
luottamuksellista késittelyd koskevista pyynndistd tapauksissa, joissa on annettava
EFSAn lausunto. Nama péétokset on tehtdva tiukoissa médrdajoissa, jotta véltetddn
lupamenettelyjen pidentyminen.

Hallintotapa ja jasenvaltioiden tiiviimpi osallistuminen johtokunnan
toimintaan: Ehdotuksella linjataan EFSAn hallintotapa muissa unionin virastoissa
kéytettdvddan malliin unionin erillisvirastoista annetun toimielinten yhteisen
lahestymistavan  mukaisesti ja  parannetaan ndin  unionin  virastojen
hallintoneuvostomallin yleistd johdonmukaisuutta. Talld pitdisi olla positiivista
vaikutusta, silld muista unionin virastoista saadut kokemukset osoittavat, ettd mallilla
varmistetaan virastojen toiminnan tehokas valvonta ja koordinoidaan unionin ja
kansallisen tason ndkemyksid. Muiden virastojen tapaan EFSAn riippumattomuus
turvataan asianmukaisesti  nimityskriteereilld, joissa edellytetddn jdseniltd
riskinarvioijan profiilia, ja riippumattomuutta ja avoimuutta koskevilla vahvoilla
sdadnnoksilld, koska sddnnot, joiden mukaan johtokunnan jisenten on toimittava
riippumattomasti ja yleisen edun hyviksi ja tehtivd vuotuinen julkinen ilmoitus
sidonnaisuuksista, pysyvdt muuttumattomina. Liséksi johtokunnan tehtévit
keskittyvit hallintoon ja rahoitukseen.

Hallintotapa ja jasenvaltioiden tiiviimpi osallistuminen tiedelautakuntien
asiantuntijoiden nimittiAmiseen: Jisenvaltioiden tiiviimmaistd osallistumisesta
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EFSAn toiminnan tdhdn osaan odotetaan saatavan se hyoty, ettd EFSA saa
kayttoonsd riittdvan laajan poolin riippumattomia huippuasiantuntijoita, jotka
vastaavat sen tarpeisiin eri tieteenaloilla, joilla se toimii. Talld puolestaan odotetaan
olevan positiivista vaikutusta unionin riskinarviointijirjestelmén kestdvyyteen.
Riskid siité, ettéd joillakin jasenvaltioilla ei ehké ole riittdvisti asiantuntijoita, jotta se
voisi tarjoa EFSAlle varteenotettavia ehdokkaita, lievittdd EFSAn mahdollisuus
valita ja nimittdd lisdasiantuntijoita omasta aloitteestaan ja jdsenvaltioiden
mahdollisuus nimittdd asiantuntijoita, joilla on jonkin muun jéisenvaltion
kansalaisuus. Tdhén riskiin puututaan myo0s tarjoamalla parempi rahallinen korvaus
jasenvaltioille, jotka osallistuvat EFSAn tyohon ldhettdimadlld asiantuntijoita tai
tekemailld valmistelutditd. Asiantuntijoiden nimedmiseen, valintaan ja nimittdmiseen
liittyvét sddnnokset sisdltdvit riippumattomuutta koskevia tiukkoja kriteereitd, joilla
tarjotaan  asianmukaiset takeet. EFSAn toiminnanjohtajan osallistuminen
valintaprosessiin on lisdtakeena sille, ettd riippumattomuutta koskevia kriteereitd
noudatetaan. Toiminnanjohtajan tehtdvdnd on puolustaa EFSAn riippumattomia
nidkokantoja ja etuja, ja hén wvalitsee johtokuntaan nimitettdviksi ehdotetut
asiantuntijat  jisenvaltioiden nimedmasta laajasta asiantuntijajoukosta.
Valintaprosessissa toiminnanjohtaja tarkastaa, ettd hinen ehdottamansa asiantuntijat
noudattavat EFSAn riippumattomuutta koskevia toimintaperiaatteita ja sdénto6ji, ja
erityisroolinsa vuoksi toiminnanjohtajan odotetaan olevan erityisen tarkka tdssd
EFSAn kannalta keskeisessd seikassa.

Elintarviketeollisuuden lupamenettelyjen yhteydessi toimittamien tutkimusten
luotettavuuden ja Kkattavuuden osalta tarkasteltiin erityisesti seuraavia
vaikutuksia:

Teetettyjen tutkimusten rekisterin perustamista ja toimitettuihin tutkimuksiin
liittyvdd kuulemista koskevilla toimenpiteilld saadaan aikaan hyotyjd varmistamalla,
ettd EFSA saa kiyttoonsd mahdollisimman paljon néytt6d sen arvioitavaksi
toimitetusta aineesta. Teetettyjen tutkimusten rekisterilld on myonteinen vaikutus
elintarviketeollisuuden toimittaman ndyton puolueettomuuteen, koska se tarjoaa
lisidtakeet siitd, ettd luvanhakijat toimittavat kaikki tutkimukset, jotka aineesta on
tehty, niiden tuloksista riippumatta. EFSAlla on erityisesti mahdollisuus verrata
toisiinsa tehtyjen tutkimusten tietoja (laboratoriot toimivat tietojen ulkoisena
lahteend). Toimitettuja tutkimuksia koskevassa kuulemisessa kartoitetaan muita
saatavilla olevia tieteellisid tietoja tai tutkimuksia lupamenettelyn kohteena olevasta
aineesta. Ndin vahvistetaan EFSAn kiyt0ssd olevaa nédyttopohjaa ja vihennetiin sen
riippuvuutta pelkistd elintarviketeollisuuden tutkimuksista. Taémadn vaikutus lupien
myoOntdmiseen kuluvaan aikaan on minimaalinen, koska teetetyistd tutkimuksista on
ilmoitettava hakemuksen toimittamista edeltdvédssd vaiheessa ja riskinarviointi
tehddin samaan aikaan kuin toimitettuja tutkimuksia koskeva kuuleminen.

Teetetyistd tutkimuksista ilmoittamisesta aiheutuu mitdton rasite. Toimitettuja
tutkimuksia koskevasta kuulemisesta ei aiheudu lisdrasitetta, koska velvoite toimittaa
tutkimukset EFSAlle, komissiolle ja jdsenvaltioille on jo olemassa. On olemassa vain
hyvin védhdinen riski siitd, ettd laboratorioiden, siis vain unionin laboratorioiden,
tekemdlld ilmoituksella olisi negatiivisia vaikutuksia niiden kilpailukykyyn unionin
ulkopuolisiin laboratorioihin verrattuna, tai ettd toimenpiteen yleinen vaikuttavuus
vaarantuisi siksi, ettd luvanhakijat péaattivat teettdd tutkimukset unionin
ulkopuolisissa laboratorioissa kiertddkseen ilmoittamisvelvoitteen. Tama johtuu siité,
ettd unionin ulkopuolisia laboratorioita kéyttdvien yritysten riskind olisi, ettd niiden
katsotaan kiertdvin sdéntoja.
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Lupien uusimista koskevat erityisvelvoitteet: Velvoitteella ilmoittaa EFSAlle
suunnitelluista tutkimuksista ja jirjestdd jérjestelmadllisesti kuulemisia ndistd
suunnitelluista tutkimuksista ja silld, ettd EFSA antaa jirjestelmaéllisesti neuvoja
aiotun hakemuksen siséllostd, odotetaan olevan myonteisid vaikutuksia. Koska ndma
velvoitteet koskevat markkinoilla jo useita vuosia olleiden aineiden lupia ja
suunniteltuja tutkimuksia, Euroopan kemikaaliviraston ECHAn samanlaisista
menettelyistd saadut kokemukset osoittavat, ettd ndistd aineista on olemassa julkisia
tietoja ja joissakin tapauksissa my0s uusia tietoja, joiden jakaminen on hyddyllista.
Tallaisilla velvoitteilla viltetddn tarpeeton tutkimusten toistaminen selkérankaisilla ja
laajennetaan EFSAn niyttdpohjaa vaarantamatta asianomaisen luvanhakijan
kilpailukykyd. Suunnitelluista tutkimuksista ilmoittaminen aiheuttaa suhteellisen
véihiisen rasitteen luvanhakijalle. Se on oikeasuhteinen myos sikili, ettd luvanhakija
voi saada hyodyllisid neuvoja aiotun hakemuksensa sisdllostd suunniteltuja
tutkimuksia koskevan kuulemisen jidlkeen jo varhaisessa vaiheessa prosessia.
Vaikutus lupamenettelyn kestoon on mitittoman pieni, koska timéa menettely ajoittuu
hakemuksen toimittamista edeltdvdin vaiheeseen, ja silli voi olla positiivista
vaikutusta sikili, ettd lupamenettely saattaa lyhentyd, koska ongelmia voidaan ottaa
esiin ja nithin voidaan puuttua jo prosessin alkuvaiheessa. Vaikutus kustannusten ja
tarvittavien resurssien osalta kohdistuu enimmikseen EFSAan.

Hakemuksen toimittamista edeltivillAi menettelylli taataan EFSAn tiivis
osallistuminen sen varmistamiseksi, ettd luvanhakija on tietoinen lupahakemusten
sisdltoon sovellettavista vaatimuksista ja pystyy noudattamaan niitd. Silld vastataan
elintarviketeollisuuden (etenkin pk-yritysten) pyyntoihin lisdtuesta lupahakemusten
laatimisessa. Tdmén pitdisi johtaa my0s siithen, ettd hakemuksessa toimitetun ndyton
riittdvyys ja kattavuus lisddntyy, ja parantaa niin riskinarviointiprosessin tehokkuutta
EFSAssa. Silld autetaan hakijoita, erityisesti pienid ja keskisuuria yrityksid,
ymmértaimédn, miten lupahakemus laaditaan. Tdma ei vaikuta milldén tavalla EFSAn
riippumattomuuteen, koska neuvot, joita EFSA antaa, rajoittuvat sithen, mitd asiaa
koskevat sddannokset ovat ja mikd kyseessd olevan hakemuksen vaadittu sisdlto on.
Lisdksi EFSAn henkil6std antaa neuvoja ilman tiedelautakuntien osallistumista
asiaan. EFSA antaa neuvot avoimella tavalla, koska se julkaisee ne.

Tutkimusten luotettavuutta ja kattavuutta koskevilla toimenpiteilld ei pitdisi olla
kielteisid vaikutuksia innovointiin. Toimenpiteistd aiheutuu vain pieni lisérasite
hakijoille, koska ne rajoittuvat teetettyjd tutkimuksia koskeviin ilmoituksiin kaikissa
tapauksissa ja suunniteltuja tutkimuksia koskeviin ilmoituksiin luvan uusimisen
tapauksessa, ottaen huomioon, ettd voimassa olevassa lainsdddédnnosséd sdddetdin jo
tutkimusten toimittamisesta lupahakemuksissa. Mahdollinen vaikutus, joka aiheutuisi
yrityksen liiketoimintastrategian paljastumisesta, kun ilmoitetaan uutta ainetta
koskevasta teetetystd tutkimuksesta, on neutraloitu, koska niméi tiedot julkaistaan
vasta siind vaiheessa, kun vastaavaan lupahakemukseen sisdllytetyt tutkimukset
julkaistaan, eli ajankohtana, jolloin julkaisemisella ei voi olla sellaista vaikutusta,
ettd se paljastaisi liiketoimintastrategian. Liséksi ehdotuksella vahvistettujen
luottamuksellisuussddnndsten mukaan kaikki tiedot, joista kdy ilmi hakijan
liiketoimintastrategia, ovat luottamuksellisia. Vaikutus innovointiin
(litketoimintastrategian paljastaminen) ei ole merkittidva suunnitelluista tutkimuksista
ilmoittamisen osalta luvan uusintojen tapauksessa, koska aine on jo tiedossa ja
uusimispéivd vahvistetaan lainsddddannossd. Hakemuksen toimittamista edeltdva
menettely helpottaa pk-yritysten innovointimahdollisuuksia ja se toteutetaan hakijan
pyynndstd, lukuun ottamatta uusimisia, jotka muodostavat erityistapauksen, ja
joitakin hakemuksia. Se ei muuta innovointiin tehtdvid positiivisia sijoituksia
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puolustuksellisiksi sijoituksiksi, koska toimenpiteet rajoittuvat siihen, ettd annetaan
avointa tietoa tutkimuksista, jotka hakijan joka tapauksessa on tehtivid jo voimassa
olevan lainsddddnnon mukaisesti. Avoimuuden lisdédntymisen odotetaan vahvistavan
kuluttajien luottamusta. Téstdi on etua innovoinnin edistimisen ja unionin
tuoteturvallisuuden maailmanlaajuisen tunnustamisen kannalta. Vaikutus lupien
myontdmiseen kuluvaan aikaan on minimaalinen, kuten kunkin toimenpiteen osalta
esitetddn yksityiskohtaisesti.

Kaikilla niilld toimenpiteilld edistetddn my0s sidosryhmien osallistumista
riskinarviointijarjestelmién ja ndin tehokkaampaa riskiviestintda.

Tutkimusten tekemiseen liittyvin lisdvalvonnan osalta ehdotetut kaksi
toimenpidettd (unionin tarkastajien suorittama auditointi/valvonta ja mahdollisuus
teettdd ad hoc -tutkimuksia poikkeuksellisissa olosuhteissa, jotta voidaan todentaa
EFSAn riskinarvioinnissaan kéyttima ndyttd) tarjoavat lisdvarmuutta EFSAn
riskinarvioinnissaan kéyttdimien tutkimusten laadusta ja puolueettomuudesta
vaikuttamatta innovointiin, koska ne rajoittuvat vain tiettyihin tai poikkeuksellisiin
tapauksiin.

Euroopan komission suorittama auditointi: Téallda vahvistetaan takeita niiden
tutkimusten laadusta, jotka EFSA ottaa huomioon riskinarvioinnissaan, etenkin
tulosten toistettavuuden suhteen. Riski pédllekkéisyydestd jasenvaltioiden OECD:n
sopimusten mukaisesti toteuttamien toimien kanssa on otettu huomioon, koska
komission auditointiohjelmalla tdydennetddn OECD:n hyvén laboratoriokdytinnon
(GLP) mukaisia auditointiohjelmia ja ne on koordinoitu keskendin. OECD:n
ohjelman mukaisesti kunkin jdsenvaltion valvontaviranomaiset auditoidaan
kymmenen vuoden vilein. Se, ettd muiden kuin Euroopan unionin jdsenvaltioiden
valvontaviranomaisten auditointia varten ei ole oikeusperustaa, on hoidettu
koordinoimalla toimet jdsenvaltioiden ja OECD:n GLP-ohjelmien kanssa ja
pyrkimilld tekeméén kahdenvilisid kansainvélisid sopimuksia. Lupamenettelyjen
kestoon ei kohdistu negatiivisia vaikutuksia, koska kyseessd on rinnakkainen
toiminta. Komissio vastaa téstd aihetuvista vihdisistd kustannuksista.

Mahdollisuus pyytii EFSAa teettimain poikkeuksellisesti tutkimuksia:
Kyseessd on tdydentdvi viline siind tapauksessa, ettd tieteellinen ndyttd, johon EFSA
nojautuu, on todennettava. Silld varmistetaan, ettd unionin tasolla voidaan toteuttaa
toimia poikkeuksellisissa olosuhteissa, joissa on vakavia kiistoja tai ristiriitaisia
tuloksia. Riski vélineen kéyttdmisestd suhteettomasti ja tarpeettomasti tutkimusten
teettdmiseen on véhidinen: menettelyn kdynnistdd komissio, koska se rahoitetaan
unionin talousarviosta, ja se kdynnistetddn vain poikkeuksellisissa olosuhteissa.
Sellaista riskid ei ole, ettd olisi viranomaisten vastuulla toimittaa ndyttd aineen
turvallisuudesta EFSAn arviointia varten, silld periaatteena on edelleen, ettd
toimialan (hakijan) vastuulla on toimittaa tdllainen nédyttd riskinarviointiprosessin
aikana. Riskid toiminnan péillekkdisyydestd sen kanssa, etti EFSA voi teettdd
toiminta-ajatuksensa  toteutumiseksi tarvittavat  tieteelliset  tutkimukset
(elintarvikelainsdddantod koskevan asetuksen 32 artikla), ei myOskddn ole, koska tita
on pidettéva riskinhallintavélineena.

HarKkitut vaihtoehdot:

Vaihtoehtoa, jonka mukaan jdsenvaltiot pyytivdt EFSAa teettdimédn tutkimuksia
poikkeuksellisissa olosuhteissa, tai vaihtoehtoa, jonka mukaan EFSA teettii téllaisia
tutkimuksia omasta aloitteestaan, ei valittu suhteellisuuteen liittyvisti syistd (julkinen
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rahoitus) mutta myos siksi, etti EFSA ja jésenvaltiot voivat jo esittdd komissiolle
erityisid syitd, joiden vuoksi tdtd erityisvélinettd olisi kdytettava.

. Sdantelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Kuten todettiin tiedonannossa, jolla vastattiin eurooppalaiseen kansalaisaloitteeseen
“Kielletddn glyfosaatti ja suojellaan ihmisid ja ympéristod myrkyllisiltd torjunta-
aineilta”, talla ehdotuksella tehddan kohdennettuja tarkistuksia
elintarvikelainsddddnt6d koskevaan asetukseen (ja muihin sen puitteissa
hyvéksyttyihin toimenpiteisiin), jotta voidaan parantaa riskinarvioinnin avoimuutta,
EFSAn riskinarvioinnissaan kdyttimien tutkimusten luotettavuutta, puolueettomuutta
ja riippumattomuutta, riskiviestintid sekd EFSAn hallintotapaa. Koska kyseessid on
voimassa olevan sdddoksen tarkistus, joka kuuluu sdintelyn toimivuutta ja
tuloksellisuutta koskevan komission REFIT-ohjelman piiriin, komissio on tutkinut
mahdollisuuksia yksinkertaistamiseen ja rasitteiden vdhentimiseen. Koska tdma
tarkistus kohdentuu avoimuuteen, keskeinen yksinkertaistamiseen liittyvé tekijd on
hakemuksen toimittamista edeltivin neuvonnan kayttoonotto. Tarkoituksena on
antaa tukea luvanhakijoille, etenkin pk-yrityksille, jotta ne ymmartdisivit paremmin
hakemusten sisdltod koskevat sddnnokset.

Yksinkertaistamista sovelletaan my0s luottamuksellisuutta koskevien sédéntdjen
yhdenmukaistamiseen eri sektoreilla, jotta kaikilla elintarviketeollisuuden
luvanhakijoilla olisi sama ldhtdtilanne ennustettavuuden suhteen.

Avoimuuden osalta suunnitellut toimenpiteet (ei-luottamuksellisten tietojen
aktiivinen julkistaminen, teetettyjen tutkimusten rekisteri, vapaaechtoinen hakemusten
toimittamista edeltdvd menettely, ennalta ilmoittaminen suunnitelluista tutkimuksista
ja uusimisten tapauksessa neuvonta suunnitelluista tutkimuksista, kolmansien
osapuolten kuuleminen toimitetuista tutkimuksista) tarjoavat vankat puitteet, jotka
ovat tavoitteen — kuluttajien luottamuksen lisddminen jarjestelmidn avoimuuteen —
kannalta  oikeasuhteiset. =~ Komissio ei nde tarvetta ndiden toimien
yksinkertaistamiseen tai vahentdmiseen, koska tima saattaisi vaikuttaa kielteisesti
sithen, miten jdrjestelmin avoimuus koetaan, mutta my0s sen varmistamiseen, etté
EFSAlle arviointia varten esitetty ndytto on tdydellinen.

° Perusoikeudet

Jotta tietojen paljastamisessa l0ydettéisiin asianmukainen tasapaino, kansalaisten
etuja (avoimuuden lisddminen riskinarviointiprosessissa) tarkastellaan suhteessa
asiaan liittyviin kaupallisiin etuihin. T&td varten on otettava huomioon
elintarvikelainsdddiant6d koskevan asetuksen yleiset tavoitteet eli ihmisten terveyden
ja kuluttajien etujen korkeatasoinen suojelu seki sisimarkkinoiden tehokas toiminta.
Ehdotuksessa esitetdin monialainen luettelo tiedoista, joiden paljastamisen voitaisiin
katsoa vahingoittavan merkittdvésti asiaan liittyvid kaupallisia etuja, minkd vuoksi
niitd ei pitdisi paljastaa julkisesti. Ehdotuksessa sdddetidéin myds, ettd henkilétietoja
suojellaan téllaisten tietojen késittelyyn sovellettavan unionin lainsddddnnon
mukaisesti.

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ehdotuksen pédtavoitteena on lisdtd riskinarvioinnissa kéytettyjen tutkimusten
avoimuutta ja vastata yhteiskunnan esittimiin vaatimuksiin riskinarviointiprosessin
avoimuuden ja riippumattomuuden lisddmisestd ja riskiviestinnidn tehostamisesta.
Vahvistamalla EFSAn hallintotapaa ja parantamalla riskinarvioinnin kestdvyyttd
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varmistetaan, ettdi EFSAlla on edelleen keskeinen asema  unionin
elintarviketurvallisuusjédrjestelméssi ja ettd se edistdd edelleen unionin kansalaisten
terveyttd ja hyvinvointia sekd unionin elintarviketeollisuuden innovatiivisuutta ja
kilpailukykyaé.

Niihin  seikkoihin  puuttumiseksi komissio on laatinut laaja-alaisen ja
kunnianhimoisen ehdotuksen, joka edellyttdd EFSAn kidytossd olevien resurssien
merkittavai lisddmisté, jotta se voi hoitaa nykyiset ja uudet ehdotetut tehtiavinsa.

EFSAlle asiantuntemusta tarjoavien jdsenvaltioiden on myds saatava suurempi
korvaus.

LISATIEDOT

. Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijirjestelyt

Elintarvikelainsdddantda koskevan asetuksen toimivuustarkastuksessa tuli myos esiin
tarve perustaa kattavampi  jérjestelmd,  jolla seurataan unionin
elintarvikelainsddddnnon tdytdntdonpanoa, jotta poliittiset péittdjat ja kansalaiset
saisivat vankempaa tietoa ja ndyttod, joiden perusteella vaikutuksia voidaan arvioida
sdadannollisesti. Siind korostettiin, ettd tdtd puutetta olisi késiteltdvd tulevassa
toimintapolititkan ~ kehittdmisessd,  esimerkiksi siten, ettd hyddynnetdin
koordinoidummin tdménhetkisid raportointivaatimuksia. Periaatteessa asetuksen
(EY) N:o 178/2002 tarkistusta voitaisiin kéyttdd mahdollisuutena perustaa
kattavampi unionin elintarvikelainsdddannon tiytdntoonpanon seurantajérjestelma,
mutta ehdotuksen kohdennettu soveltamisala on liian suppea, jotta siind voitaisiin
kasitella tdllaisen jarjestelmén perustamista.

Ehdotuksessa sdddetddn siirtymétoimenpiteistd. Ehdotuksessa sdddetddn komission
teettdimasté viraston sdannollisestd yleisarvioinnista erillisvirastoja koskevan yhteisen
lahestymistavan mukaisesti.

. Ehdotukseen sisiltyvien siinnosten yksityiskohtaiset selitykset

1)  Varmistetaan, etti tutkijat ja kansalaiset voivat tutustua keskeisiin
turvallisuutta koskeviin tietoihin, jotka ovat EFSAn arvioitavana, jo
riskinarvioinnin alkuvaiheessa. Uusissa sddnnoksissd sdddetddn erityisesti, ettd
EFSAn on julkaistava kaikki lupahakemuksia tukevat tiedot, myds tidydentdvat
tiedot, kun se on saanut hakemuksen (koska hakemukset toimitetaan joko suoraan
EFSAlle tai jésenvaltiot tai komissio toimittavat ne EFSAlle), paitsi asianmukaisesti
perustelluissa luottamuksellisten tietojen tapauksessa. Ehdotuksessa vahvistetaan,
minkd tyyppisid tietoja pidetddn luottamuksellisina. Avoimuutta koskevien
sddnndsten soveltaminen ei estd unionin alakohtaisessa elintarvikelainsdddanndssi
annettujen immateriaalioikeuksia ja tietojen yksinoikeutta koskevien sddnndsten
soveltamista. Ehdotuksessa esitetidn my0Os prosessi, jota on noudatettava
luottamuksellisuutta koskevien pyyntojen késittelyssa.

2)  Autetaan parantamaan kansalaisten luottamusta tieteellisten tutkimusten
uskottavuuteen ja niin myos unionin riskinarviointijirjestelméin. Ehdotuksessa
sdddetddn toimenpiteistd, joilla varmistetaan, ettd EFSAn kaytettdvissd on laajin
mahdollinen merkityksellinen tieteellinen ndyttd, joka liittyy lupahakemukseen, ja
joilla lisdtddan takeita EFSAn riskinarvioinnissaan kayttdmien tutkimusten
luotettavuudesta,  puolueettomuudesta ja  riippumattomuudesta.  Ensinnékin
perustetaan elintarvikelain mukaisen lupajérjestelmin piiriin kuuluvista aineista
teetetyt tutkimukset sisdltivd unionin rekisteri, jota EFSA hallinnoi. Toisessa
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toimenpiteessd vahvistetaan hakemuksen toimittamista edeltivd menettely, jonka
puitteissa EFSA voi antaa neuvoja luvanhakijalle (puuttumatta tutkimuksen
suunnitteluun). Ndmd neuvot julkaistaan. Kun kyseessd on luvan uusiminen,
hakemuksen toimittamista edeltdvdssd menettelyssd sdddetddn, ettd mahdollisen
luvanhakijan on ilmoitettava suunnitelluista tutkimuksista EFSAlle, ja kun néisti
suunnitelluista tutkimuksista on kéyty julkinen kuuleminen, EFSA antaa
jarjestelmallisesti neuvoja luvanhakijoille. Kolmannessa toimenpiteessid sdddetdin,
ettd lupahakemusmenettelyn siind vaiheessa, kun kaikki tutkimukset julkaistaan
uusien avoimuutta koskevien sddnndsten mukaisesti, kdynnistetddn kolmansien
osapuolien kuuleminen, jonka tavoitteena on kartoittaa, onko muita merkityksellisid
tieteellisid tietoja tai tutkimuksia saatavilla. Neljinnessd toimenpiteessd sdddetddn
komission tarkastajien suorittamasta tutkimusten valvonnasta ja auditoinnista.
Ehdotukseen sisdltyy myos komission mahdollisuus pyytdd EFSAa teettimiin
tutkimuksia poikkeuksellisissa olosuhteissa (esim. ristiriitatilanteissa) todentamista
varten.

3)  Tiivistetdiin jisenvaltioiden osallistumista EFSAn hallintorakenteeseen ja
tiedelautakuntien toimintaan ja tuetaan nidin EFSAn riskinarvioinnin pitkin
aikavilin Kkestivyytti kajoamatta sen riippumattomuuteen. Ehdotuksella
yhdenmukaistetaan EFSAn johtokunnan kokoonpano erillisvirastoja koskevan
yhteisen ldhestymistavan mukaiseksi siséllyttdmailla johtokuntaan edustajia kaikista
jasenvaltioista. Elintarvikelainsdddantod koskevan asetuksen toimivuustarkastuksen
tuloksissa tuotiin esiin haasteita, jotka kohdistuvat EFSAn kykyyn pitdd ylla
tieteellisen asiantuntemuksen korkeaa tasoa, ja ehdotuksessa puututaan téhén
saataméilld jdsenvaltioiden osallistumisen lisddmisestd tiedelautakuntien jdsenten
nimitysprosessiin. ~ Ehdotuksessa  otetaan =~ huomioon  riippumattomuutta,
huippuosaamista ja monitieteellistd asiantuntemusta koskevat EFSAn tarpeet.
Erityisesti nykyiset tiukat riippumattomuutta koskevat kriteerit siilytetddn, ja
ehdotukseen sisiltyvissé erityissddnnoksissé jdsenvaltioiden edellytetddn hyviksyvén
erityistoimenpiteitd, joilla varmistetaan, ettd asiantuntijoilla on konkreettiset keinot
toimia riippumattomasti ehdotuksen edellyttimaélld tavalla. Ehdotuksessa sdddetddn
myos tiedelautakuntien tyon paremmasta organisoinnista.

4)  Parannetaan riskiviestintii komission, EFSAn, jisenvaltioiden seki
kansalaisten ja sidosryhmien vililli. Ehdotuksessa esitetddn, ettd lainsddddnnossa
sdddettdisiin riskiviestinnidn tavoitteista ja yleisistd periaatteista ottaen huomioon
riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta vastaavien tahojen tehtavét asetuksen (EY) N:o
178/2002 40 artiklan nojalla ja laadittaisiin ndiden tavoitteiden ja yleisten
periaatteiden pohjalta riskiviestinndn yleissuunnitelma, jéljempina
“yleissuunnitelma’. Yleissuunnitelmassa olisi yksiloitdvd keskeiset tekijét, jotka on
otettava huomioon pohdittaessa tarvittavien viestintitoimien tyyppid ja tasoa,
vahvistettava riskiviestintdaloitteiden vilineet ja kanavat ottaen huomioon
kohderyhmit ja perustettava asianmukaiset mekanismit johdonmukaisen
riskiviestinndn varmistamiseksi.

Ehdotetaan, ettd komissiolle annetaan valta laatia asetuksen (EY) N:o 178/2002
soveltamiseksi tdimd yleissuunnitelma delegoiduilla sdadoksilla.

Komissio jatkaa elintarviketurvallisuuden tukemista rinnakkain
lainsdddédntotoimenpiteiden kanssa myds tutkimus- ja innovointipolitiikkansa kautta
ja edistid  koordinoinnin,  yhteistydon ja  yhtendisyyden  vahvistamista
elintarviketurvallisuuteen liittyvisséd tutkimus- ja innovointitoiminnassa unionissa ja
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sen jdsenvaltioissa erityisesti laadittaessa tulevaa yhdeksittd Euroopan tutkimuksen
ja innovoinnin puiteohjelmaa.
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2018/0088 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

elintarvikeketjuun sovellettavan EU:n riskinarvioinnin avoimuudesta ja kestivyydesti seki
asetuksen (EY) N:0 178/2002 [yleinen elintarvikelainsafdiinto], direktiivin 2001/18/EY
[muuntogeenisten organismien tarkoituksellinen levittiminen ympéristoon], asetuksen (EY)
N:0 1829/2003 [muuntogeeniset elintarvikkeet ja rehut], asetuksen (EY) N:0 1831/2003 [rehun
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 yhtenéinen
hyviksymismenettely], asetuksen (EY) N:0 1107/2009 [kasvinsuojeluaineet] ja asetuksen (EU)
2015/2283 [uuselintarvikkeet] 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,
114 artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan b alakohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsddtdmisjarjestyksessd hyvéksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon'®,
ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon'?,

noudattavat tavallista lainsditdmisjirjestysta,

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 178/2002%° siidetiin
elintarvikelainsdddiantdd koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista yhteisen perustan
muodostamiseksi elintarvikelainsdédiantod koskeville toimenpiteille sekd unionin ettd
jasenvaltioiden tasolla. Siind sdddetddn muun muassa, ettd elintarvikelainsddddnndn olisi
yleensd perustuttava riskianalyysiin, paitsi jos se ei ole olosuhteiden tai toimenpiteen
luonteen kannalta tarkoituksenmukaista.

(2) Asetuksessa (EY) N:o 178/2002 médritelldan ’riskianalyysi’ kolmiosaiseksi prosessiksi, joka
kdsittdd kolme toisiinsa liittyvdd osaa eli riskinarvioinnin, riskinhallinnan sekéa
riskiviestinndn. Unionin tasolla tehtdvdd riskinarviointia varten asetuksella perustetaan
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempéna
“elintarviketurvallisuusviranomainen’, joka on elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuuteen

18 EUVLC,,s..

19 EUVLC,,s..

20 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivind tammikuuta 2002,
elintarvikelainsdddantoa koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan

elintarviketurvallisuusviranomaisen  perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvista
menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).
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(10)

(11)

liittyvissd asioissa unionin riskinarvioinnista vastaava elin. Riskiviestintd on olennainen osa
riskianalyysiprosessia.

Asetuksen (EY) N:o 178/2002 arvioinnissa®!, jiljempini ’yleisti elintarvikelainsidadintod
koskevan asetuksen toimivuustarkastus’, todettiin, ettd riskiviestintdd ei yleisesti pidetd
riittdvin tehokkaana, ja timé vaikuttaa kuluttajien luottamukseen riskianalyysiprosessin
tuloksiin.

Sen vuoksi on tarpeen varmistaa koko riskinanalyysin ajaksi kattava ja jatkuva
riskiviestintdprosessi, jossa ovat mukana riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta vastaavat
unionin ja kansalliset tahot. Prosessiin olisi yhdistettivd avoin vuoropuhelu kaikkien
asianomaisten osapuolten vililld, jotta varmistetaan riskianalyysin johdonmukaisuus ja
yhtendisyys.

Erityishuomiota olisi kiinnitettdvd siithen, ettd selitetddn yhtendiselld ja asianmukaisella
tavalla ja viivytteleméttd itse riskinarvioinnin tulokset mutta myds se, miten niitd aiotaan
kayttdd riskinhallintapdédtdsten perustana tarpeen mukaan muiden merkityksellisten
tekijoiden kanssa.

Tatd varten on tarpeen vahvistaa riskiviestinnidn yleiset tavoitteet ja periaatteet ottaen
huomioon riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta vastaavien tahojen tehtévit.

Niiden yleisten tavoitteiden ja periaatteiden pohjalta olisi laadittava riskiviestinndn
yleissuunnitelma tiiviissd yhteisty0ssé elintarviketurvallisuusviranomaisen ja jdsenvaltioiden
kanssa, kun asiaankuuluvat julkiset kuulemiset on kayty.

Yleissuunnitelmassa olisi yksiloitdvd keskeiset tekijdt, jotka on otettava huomioon
riskiviestintdtoimia harkittaessa, kuten riskin eri tasot, riskin luonne ja sen mahdollinen
vaikutus kansanterveyteen, keneen tai mihin riski vaikuttaa suoraan tai vilillisesti,
riskialtistuksen tasot, kyky hallita riskid sekd muut tekijit, jotka vaikuttavat nikemykseen
riskistd, mukaan luettuna kiireellisyys sekd sovellettavat lainsdddéntopuitteet ja
markkinayhteys. Yleissuunnitelmassa olisi myos yksiloitavé kaytettdvit vilineet ja kanavat
ja perustettava asianmukaiset mekanismit yhtendisen riskiviestinnidn varmistamiseksi.

Riskinarviointiprosessin ~ avoimuudella  autetaan elintarviketurvallisuusviranomaista
parantamaan kuluttajien ja yleisesti kansalaisten silmissd tehtdvénsd hoitamiseen liittyvad
legitimiteettid, lujitetaan luottamusta sen toimintaan ja varmistetaan, ettd demokraattisessa
jarjestelmissd elintarviketurvallisuusviranomaisen vastuuvelvollisuus unionin kansalaisiin
ndhden lisddntyy. Sen vuoksi on olennaisen tdrkedd siilyttdd kansalaisten ja muiden
asianomaisten  osapuolten luottamus riskianalyysiprosessiin, joka ~on unionin
elintarvikelainsddddnndén pohjana, ja erityisesti riskinarviointiin, mukaan luettuna
elintarviketurvallisuusviranomaisen organisaatioon ja riippumattomuuteen.

On aiheellista linjata elintarviketurvallisuusviranomaisen johtokunnan kokoonpano
erillisvirastoja koskevan yhteisen ldhestymistavan mukaiseksi Euroopan parlamentin,
Euroopan unionin neuvoston ja Euroopan komission erillisvirastoista vuonna 2012 antaman
julkilausuman?? mukaisesti.

Kokemusten perusteella elintarviketurvallisuusviranomaisen  johtokunnan  tehtdvét
keskittyvit hallinto- ja rahoitusnékokohtiin eivatkd vaikuta
elintarviketurvallisuusviranomaisen tieteellisen toiminnan riippumattomuuteen. Sen vuoksi

21

22

Komission yksikkdjen valmisteluasiakirja ”The REFIT evaluation of the General Food Law (Regulation (EC)
No 178/2002)” (SWD(2018) 38 final, 15.1.2018).

https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement and common_approach 2012 fi.pdf.
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

on aiheellista sisdllyttdd elintarviketurvallisuusviranomaisen johtokuntaan edustajia kaikista
jasenvaltioista ja edellytettdvd, ettd niilld edustajilla on kokemusta erityisesti
riskinarvioinnista.

Johtokunta olisi valittava siten, ettd varmistetaan korkein mahdollinen pétevyys ja
asiaankuuluvan kokemuksen laajuus jisenvaltioiden, Euroopan parlamentin ja komission
edustajien keskuudesta.

Yleistd elintarvikelainsdddidntdod koskevan asetuksen toimivuustarkastuksessa yksilditiin
joitakin puutteita elintarviketurvallisuusviranomaisen kyvyssa pitdd pitkilld aikavalilla ylla
korkean tason asiantuntemustaan. Erityisesti tiedelautakuntien jdsenyyttd hakevien
ehdokkaiden méaard on vihentynyt. Jarjestelmdd on ndin ollen vahvistettava, ja
jasenvaltioiden olisi toimittava aktiivisemmin sen varmistamiseksi, ettd unionin
riskinarviointijarjestelmin tarpeiden tiyttamiseksi — tieteellisen asiantuntemuksen korkean
tason, riippumattomuuden ja monialaisen asiantuntemuksen osalta — on tarjolla riittdva
asiantuntijapooli.

Jotta voidaan pitdd riskinarviointi riippumattomana riskinhallinnasta ja muista
etundkokohdista unionin tasolla, on aiheellista, ettd jdsenvaltioiden suorittama
tiedelautakuntien jasenten nimeédminen, elintarviketurvallisuusviranomaisen
toiminnanjohtajan suorittama jdsenten valinta ja elintarviketurvallisuusviranomaisen
johtokunnan suorittama jdsenten nimittiminen perustuvat tiukkoihin kriteereihin, joilla
varmistetaan asiantuntijoiden huippuosaaminen ja riippumattomuus ja samalla vaadittava
monialainen asiantuntemus kuhunkin tiedelautakuntaan. Tétd4 varten on my0s olennaisen
tarkeda, ettd toiminnanjohtaja, jonka tehtdvana on puolustaa
elintarviketurvallisuusviranomaisen  etuja  ja  etenkin  sen  asiantuntemuksen
riippumattomuutta, osallistuu tieteellisten asiantuntijoiden valintaan ja nimittdmiseen.
Kéyttoon olisi myds otettava lisdtoimenpiteitd, joilla varmistetaan, ettd tieteellisilla
asiantuntijoilla on keinot toimia riippumattomasti.

On olennaisen tidrkedd varmistaa elintarviketurvallisuusviranomaisen tehokas toiminta ja
parantaa sen asiantuntemuksen kestdvyyttd. Sen vuoksi on tarpeen vahvistaa
elintarviketurvallisuusviranomaisen ja jdsenvaltioiden antamaa tukea tiedelautakuntien
toimintaan. Elintarviketurvallisuusviranomaisen olisi erityisesti jérjestettdva
tiedelautakuntien tehtavia tukevaa valmistelutyota, myos pyytamalla
elintarviketurvallisuusviranomaisen henkilokuntaa tai elintarviketurvallisuusviranomaisen
kanssa verkostoituneita kansallisia tieteellisid organisaatioita laatimaan alustavia tieteellisid
lausuntoja vertaistarkastelua ja tiedelautakuntien hyvéksyntia varten.

Lupamenettelyt perustuvat periaatteeseen, jonka mukaan on luvanhakijan tehtdvina todistaa,
ettd lupamenettelyn kohde tdyttdd unionin turvallisuusvaatimukset sen hallussa olevan
tieteellisen tiedon pohjalta. Tadmédn periaatteen ldhtdolettamuksena on se, ettd
kansanterveyttd suojellaan paremmin, kun luvanhakijalla on todistustaakka, koska sen on
osoitettava, ettd kohde on turvallinen ennen sen saattamista markkinoille, sen sijaan, ettd
viranomaisten olisi osoitettava, ettd kohde ei ole turvallinen, jotta ne voivat kieltdd sen
markkinoille saattamisen. Lisdksi julkisia varoja ei pitdisi kayttdd sellaisten kalliiden
tutkimusten teettimiseen, jotka viime kédessd auttavat elintarviketeollisuutta saattamaan
tuotteita markkinoille. Tdmén periaatteen ja sovellettavien sddntelyvaatimusten mukaisesti
luvanhakijoiden on toimitettava unionin alakohtaisen -elintarvikelainsddddnnén nojalla
tehtavin lupahakemuksen tueksi asiaan liittyvit tutkimukset, mukaan luettuna testit, kohteen
turvallisuuden ja joissakin tapauksissa tehokkuuden osoittamiseksi.

Lupahakemusten siséllostd on olemassa sddnndksid. On keskeisen tirkedd, ettd
elintarviketurvallisuusviranomaiselle riskinarviointia varten toimitettu lupahakemus tiyttad
sovellettavat vaatimukset, jotta varmistetaan elintarviketurvallisuusviranomaisen tekemén
tieteellisen arvioinnin mahdollisimman korkea laatu. Luvanhakijoilla ja erityisesti pienillé ja

18 Fl



Fl

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

keskisuurilla yrityksilld ei aina ole selkedd kdsitystd ndistd vaatimuksista. Sen vuoksi on
aiheellista, ettd elintarviketurvallisuusviranomainen antaa pyynnostd mahdollisille
luvanhakijoille neuvoja lupahakemukseen sovellettavista sddnndistd ja sen vaaditusta
siséllostd ennen hakemuksen virallista toimittamista puuttumatta kuitenkaan toimitettavien
tutkimusten suunnitteluun, mikd on edelleen luvanhakijan vastuulla. Prosessin avoimuuden
varmistamiseksi elintarviketurvallisuusviranomaisen antamat neuvot olisi julkaistava.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen olisi saatava tietoonsa luvanhakijan tekemien kaikkien
tutkimusten  kohteet unionin elintarvikelainsddddannoén nojalla  tehtivdd tulevaa
lupahakemusta varten. Tdtd varten on tarpeen ja asianmukaista, ettd tutkimuksia teettdvét
elintarvikealan toimijat ja niita tekevit laboratoriot ilmoittavat
elintarviketurvallisuusviranomaisille  niistd teetettidvistd tutkimuksista. Ilmoitettuja
tutkimuksia koskevat tiedot olisi julkaistava vasta, kun vastaava lupahakemus on julkaistu
avoimuutta koskevien sovellettavien sdéntdjen mukaisesti.

Kun kyseessd on luvan uusimista koskeva hakemus, hyvéksytty aine tai tuote on ollut
markkinoilla jo useita vuosia. Sen vuoksi tdstd aineesta tai tuotteesta on jo kokemusta ja
tietoa. Onkin aiheellista, ettd luvanhakijan olisi ilmoitettava uusimista koskevien
hakemusten tueksi suunnitelluista tutkimuksista elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja etti
nditd suunniteltuja tutkimuksia koskevan kolmansien osapuolten kuulemisen jélkeen
elintarviketurvallisuusviranomainen antaa jdrjestelméllisesti neuvoja luvanhakijoille
uusimista koskevan aiotun hakemuksen siséllostd ottaen huomioon saadut kommentit.

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

Elintarvikealan toimijoiden unionin alakohtaisen elintarvikelainsdddédnnon nojalla tekemén
lupahakemuksen tueksi toimittamissa tutkimuksissa, my0s testeissd, noudatetaan yleensd
kansainvélisesti tunnustettuja periaatteita, jotka tarjoavat yhtendisen perustan niiden
laadulle, etenkin tulosten toistettavuuden osalta. Joissakin tapauksissa saattaa kuitenkin
esiintyd sovellettavien vaatimusten noudattamiseen liittyvid ongelmia, minkd vuoksi
kéytossd on kansallisia jdrjestelmid, joilla varmistetaan vaatimusten noudattaminen. On
atheellista sdétdd lisdtakeista, joilla vakuutetaan kansalaiset tutkimusten laadusta, ja
tehostetusta auditointijirjestelmaistd, jossa jasenvaltiot valvovat, ettd tutkimuksia ja testejd
tekevit laboratoriot noudattavat edelld esitettyjd periaatteita, ja komissio todentaa tdméin
valvonnan.

Elintarvikkeiden turvallisuus on arkaluonteinen aihe ja ratkaisevan térked kaikkien unionin
kansalaisten kannalta. Vaikka sdilytetdénkin periaate, jonka mukaan elintarviketeollisuuden
on osoitettava, ettd se noudattaa unionin vaatimuksia, on tirkedd ottaa kdyttoon tdydentéva
todentamisvéline, jolla puututaan erityistapauksiin, joilla on suurta yhteiskunnallista
merkitystd, kun turvallisuuskysymyksiin liittyy ristiriitoja; kyseessd on lisdtutkimusten
teettdiminen, jotta voidaan todentaa riskinarvioinnin yhteydessa kéytetty niyttd. Kun otetaan
huomioon, ettd tdmd poikkeuksellinen todentamisviline rahoitettaisiin  unionin
talousarviosta ja sen kdyton pitdisi pysyd oikeasuhteisena, komission olisi oltava vastuussa
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tdllaisten todentamistutkimusten teettimisen kdynnistimisest. Olisi otettava huomioon, ettd
joissakin erityistapauksissa teetettdvien tutkimusten on ehké oltava alaltaan laajempia kuin
kyseessd oleva néytto (esimerkiksi silloin, kun esiin on tullut uutta tieteellisté tietoa).

Yleisti elintarvikelainsdddiantod koskevan asetuksen toimivuustarkastuksessa tuli esiin, ettd
vaikka elintarviketurvallisuusviranomainen on edistynyt merkittdvisti avoimuuden alalla,
riskinarviointiprosessia, etenkddn elintarvikeketjun lupamenettelyjen yhteydessi, ei aina
pidetd tdysin avoimena. Tadmd johtuu osaksi myds erilaisista avoimuus- ja
luottamuksellisuussddnndisti, joita sisiltyy asetuksen (EY) N:o 178/2002 lisdksi muihinkin
elintarvikeketjua koskeviin unionin sdddoksiin. Niiden vuorovaikutus voi vaikuttaa
riskinarvioinnin hyviksyttivyyteen kansalaisten parissa.

Myo6s eurooppalainen kansalaisaloite “Kielletddn glyfosaatti ja suojellaan ihmisid ja
ympéristod myrkyllisiltd torjunta-aineilta” vahvisti osaltaan, ettd elintarviketeollisuuden

teettéimien ja lupahakemukseen liitettivien tutkimusten avoimuudesta ollaan huolissaan?’.

Sen  vuoksi on tarpeen parantaa aktiivisesti  riskinarvioinnin  avoimuutta.
Riskinarviointiprosessin mahdollisimman varhaisessa vaiheessa olisi varmistettava, etti
kaikki unionin elintarvikelainsdddédnnon nojalla tehtdvid lupahakemuksia samoin kuin
tieteellisid selvityksid koskevia pyyntdjd tukevat tieteelliset tiedot asetetaan julkisesti
saataville. Tdmédn prosessin ei pitdisi kuitenkaan estdd voimassa olevien
immateriaalioikeuksien tai muiden unionin elintarvikelainsddddnnon sellaisten sddnndsten
soveltamista, joilla suojataan innovoijien tekemid investointeja lupahakemuksia tukevien
tietojen keruuseen.

Kun elintarviketurvallisuusviranomaiselta pyydetiin lausuntoa unionin
elintarvikelainsddddnnon mukaiseen lupamenettelyyn 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 viranomaisen vastuulla.

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

Unionin elintarvikelainsddddnnén nojalla tehtdviin lupahakemuksiin  sovellettavien
menettelyjen mukaisesti ja ne huomioon ottaen tdhdn mennessd saadut kokemukset ovat
osoittaneet, ettd tiettyjd tietoja pidetddn yleisesti arkaluonteisina ja niiden pitdisi pysya
luottamuksellisina alakohtaisissa eri lupamenettelyissd. On aiheellista vahvistaa asetuksessa
(EY) N:o 178/2002 horisontaalinen luettelo tiedoista, joiden paljastamisen voidaan katsoa
vahingoittavan merkittdvasti kaupallisia etuja, minkd vuoksi niitd ei pitdisi paljastaa
julkisesti, jaljempédnd ’luottamuksellisia tietoja koskeva yleinen horisontaalinen luettelo’.
Téllaiset tiedot olisi paljastettava vain erittdin rajatuissa ja poikkeuksellisissa olosuhteissa,
jotka liittyvit ennakoitavissa oleviin terveysvaikutuksiin ja kiireelliseen tarpeeseen suojella
ihmisten tai eldinten terveyttd taikka ympéaristoa.

Selkeyden ja oikeusvarmuuden parantamiseksi on tarpeen asettaa erityiset menettelylliset
vaatimukset, joita on noudatettava, kun pyydetdin unionin elintarvikelainsdddédnnon
mukaisten lupamenettelyjen nojalla toimitettujen tietojen luottamuksellista késittelya.

On myds tarpeen asettaa erityiset vaatimukset, joka koskevat henkilGtietojen suojaa
riskinarviointiprosessin avoimuuden osalta ottaen huomioon Euroopan parlamentin ja
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Komission tiedonanto eurooppalaisesta kansalaisaloitteesta “Kielletddn glyfosaatti ja suojellaan ihmisid ja
ympdristdod myrkyllisilta torjunta-aineilta” (C(2017) 8414 final).
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neuvoston asetus (EY) N:o 45/2001%* ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU)
2016/679%. Mitidn henkildtietoja ei pitidisi asettaa julkisesti saataville timin asetuksen
nojalla, ellei se ole tarpeellista ja oikeasuhteista riskinarviointiprosessin avoimuuden,
riippumattomuuden ja luotettavuuden kannalta niin, ettd samalla ehkéistéén eturistiriitoja.

Avoimuuden lisddmiseksi ja sen varmistamiseksi, ettd elintarviketurvallisuusviranomaisen
saamat tieteellisid selvityksid koskevat pyynnot kisitellddn tehokkaasti, olisi kehitettdva
vakiotiedostomuodot ja -ohjelmistot. Jotta varmistettaisiin asetuksen (EY) N:o 178/2002
yhdenmukaiset tdytdntoonpanoedellytykset vakiotiedostomuotojen ja -ohjelmistojen
hyviksymisen osalta, komissiolle olisi siirrettdvéd tiytintdonpanovalta. Tdtd valtaa olisi
kiytettivd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/20112¢ mukaisesti.

Ottaen huomioon, ettd elintarviketurvallisuusviranomaisen edellytettdisiin tallentavan
tieteellisid tietoja, myods luottamuksellisia ja henkilotietoja, on tarpeen varmistaa, etti
tietojen sdilyttiminen hoidetaan tiukkojen turvaméariysten mukaisesti.

Jotta varmistetaan elintarviketurvallisuusviranomaiseen sovellettavien eri sdédnndsten
vaikuttavuus ja tehokkuus, on myds aiheellista sddtdd, ettd komissio arvioi
elintarviketurvallisuusviranomaisen erillisvirastoja koskevan yhteisen ldhestymistavan
mukaisesti. Arvioinnissa olisi erityisesti tarkasteltava menettelyjé, joilla tiedekomiteoiden ja
-lautakuntien jisenet valitaan, ja niiden avoimuutta, kustannustehokkuutta ja soveltuvuutta
riippumattomuuden ja patevyyden arviointiin seké eturistiriitojen ehkdisemiseen.

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 direktiivissd 2001/18/EY?7,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1829/2003%% Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1831/2003%°, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 2065/2003°° Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 1935/20043!, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:o 1331/200832, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1107/2009* ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2015/22833
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 45/2001, annettu 18 péivini joulukuuta 2000, yksildiden
suojelusta yhteisdjen toimielinten ja elinten suorittamassa henkilStietojen késittelyssd ja ndiden tietojen
vapaasta liikkkuvuudesta (EYVL L 8, 12.1.2001, s. 1).

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pédivénéd helmikuuta 2011, yleisistd
sddnndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission tdytintdonpanovallan kayttod
(EUVL L 55,28.2.2011, s. 13).

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1829/2003, annettu 22 pdivdand 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 paivand syyskuuta 2003, eldinten
ruokinnassa kéytettévista lisdaineista (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 2065/2003, annettu 10 pdivdnd marraskuuta 2003,
elintarvikkeissa kdytettévistd tai kdytettaviksi tarkoitetuista savuaromeista (EUVL L 309, 26.11.2003, s. 1)
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004, annettu 27 péivand 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 piivdand joulukuuta 2008,
elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhtendisestd hyviksymismenettelysta
(EUVL L 354, 31.12.2008, s. 1).
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Riskinarviointiprosessin avoimuuden varmistamiseksi on myds tarpeen laajentaa asetuksen
(EY) N:o 178/2002 soveltamisalaa, joka rajoittuu télld hetkelld elintarvikelainsdddantoon,
jotta se kattaa lupahakemukset myos asetuksen (EY) N:o 1831/2003 puitteissa rehujen
lisdaineiden osalta, asetuksen (EY) N:o 1935/2004 puitteissa elintarvikkeiden kanssa
kosketuksiin joutuvien materiaalien osalta ja asetuksen (EY) N:o 1107/2009 puitteissa
kasvinsuojeluaineiden osalta.

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

Jotta voidaan vahvistaa entisestdéin riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta vastaavien unionin
ja kansallisten tahojen vilistd yhteyttd sekd riskiviestinndn yhtendisyyttd ja
johdonmukaisuutta, komissiolle olisi siirrettdvd perustamissopimuksen 290 artiklan
mukaisesti valta antaa sdddoksid, joilla hyviksytddn riskiviestinndn yleissuunnitelma
elintarvikeketjuun liittyvissd asioissa. On erityisen tirkedd, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, my0s asiantuntijatasolla, ja ettd nami
kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddannostd 13 pdivand huhtikuuta 2016 tehdyssd
toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin
erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen sddddsten valmisteluun,
Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin
jasenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on
jarjestelmallisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa
valmistellaan delegoituja sdadoksia.

Jotta elintarviketurvallisuusviranomainen ja elintarvikealan toimijat voisivat mukautua
uusiin vaatimuksiin niin, ettd samalla varmistetaan elintarviketurvallisuusviranomaisen
jouheva toiminta, on tarpeen sddtdd tdmdn asetuksen soveltamista koskevista
siirtymétoimenpiteista.

Koska tiedekomitean ja tiedelautakuntien jdsenten nimittiminen edellyttdd uuden
johtokunnan tehtdvien aloittamista, on tarpeen antaa erityisid siirtymésdannoksid, joilla
mahdollistetaan tiedekomitean ja tiedelautakuntien jdsenten nykyisen toimikauden
pidentdminen.

33

34

35

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 pdivdnd lokakuuta 2009,
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY
kumoamisesta (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2015/2283, annettu 25 pédivdnd marraskuuta 2015,
uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta seka
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 asetus (EY) N:o 1367/2006, annettu 6 péivina syyskuuta 2006, tiedon
saatavuutta, yleison osallistumista péadtoksentekoon sekd oikeuden saatavuutta ympéristdasioissa koskevan
Arhusin yleissopimuksen méiriysten soveltamisesta yhteison toimielimiin ja elimiin (EUVL L 264, 25.9.2006,
s. 13).

2 FI



Fl

(40)  Euroopan tietosuojavaltuutettua kuultiin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o0 45/20013¢ 28 artiklan 2 kohdan mukaisesti, ja se antoi lausuntonsa [...],

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Asetuksen (EY) N:o 178/2002 muuttaminen

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

1) Lisétddn II lukuun 1 a jakso seuraavasti:

”1 a JAKSO
RISKIVIESTINTA
8 a artikla

Riskiviestinnin tavoitteet

Riskiviestinnilld on pyrittidvi seuraaviin tavoitteisiin ottaen huomioon riskinarvioinnista ja
riskinhallinnasta vastaavien tahojen tehtédvit:

a)

b)

©)
d)

edistetddn késiteltdvind oleviin erityisiin kysymyksiin liittyvdd tietoisuutta ja
ymmartdmystd koko riskianalyysiprosessin ajan;

edistetddn yhtendisyyttd ja avoimuutta riskinhallintasuositusten muotoilussa;
tarjotaan vankka perusta riskinhallintapditosten ymmartédmiselle;

edistetddn riskianalyysiprosessin ymmartamysti kansalaisten parissa, jotta liséttéisiin
luottamusta sen tuloksiin;

edistetddn kaikkien asiaan liittyvien osapuolten asianmukaista osallistumista; ja

varmistetaan asianmukainen tiedonvaihto asiaan liittyvien osapuolten kanssa
elintarvikeketjuun liittyvista riskeist.

8 b artikla

Riskiviestinnin yleiset periaatteet

Riskiviestinndltd edellytetddn — ottaen huomioon riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta
vastaavien tahojen tehtdvét — seuraavaa:

a)

b)

d)

silli on varmistettava, ettd tarkkoja, aiheellisia ja ajantasaisia tietoja vélitetddn
vastavuoroisesti ldpindkyvyyden, avoimuuden ja reagoivuuden periaatteiden
mukaisesti;

sen on tarjottava avointa tietoa riskianalyysiprosessin kaikissa vaiheissa tieteellistad
neuvontaa koskevien pyyntdjen muotoilusta riskinarvioinnin ja
riskinhallintapéddtosten tekemiseen;

siind on otettava huomioon késitykset riskisté;

sen on helpotettava ymmartdmystd ja vuoropuhelua kaikkien asiaan liittyvien
osapuolten vililld; ja
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2)

€) sen on oltava saavutettavissa, my0s niiden saavutettavissa, jotka eivit ole prosessissa
suoraan mukana; samalla on otettava huomioon luottamuksellisuus ja henkildtietojen

suoja.
8 c artikla
Riskiviestinniin yleissuunnitelma
1.  Annetaan komissiolle tiiviissd yhteisyOssd elintarviketurvallisuusviranomaisen ja

jasenvaltioiden kanssa ja asianmukaisten julkisten kuulemisten jilkeen valtuudet
hyviaksyd 57 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla vahvistetaan
riskiviestinndn yleissuunnitelma elintarvikeketjuun liittyvissd asioissa, ottaen
huomioon 8 a ja 8 b artiklassa vahvistetut tavoitteet ja yleiset periaatteet.

2. Riskiviestinndn yleissuunnitelmalla on edistettavi yhdennettyji
riskiviestintipuitteita, joita sekd riskinarvioinnista ettd riskinhallinnasta vastaavien
tahojen on noudatettava yhtendisesti ja jérjestelmaillisesti sekd unionin ettd
kansallisella tasolla. Siind on

a)  yksiloitdvd keskeiset tekijdt, jotka on otettava huomioon pohdittaessa
tarvittavien riskiviestintitoimien tyyppid ja tasoa;

b)  yksiloitdvd riskiviestinndssd kidytetyt keskeiset vilineet ja kanavat ottaen
huomioon kohderyhmien tarpeet; ja

c) vahvistettava asianmukaiset mekanismit, jotta voidaan vahvistaa
riskiviestinndn yhtendisyyttd riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta vastaavien
tahojen parissa ja varmistaa avoin vuoropuhelu kaikkien asiaan liittyvien
osapuolten valilla.

3. Komissio hyviksyy riskiviestinndn yleissuunnitelman viimeistdén [kahden vuoden
kuluttua tdmdn asetuksen soveltamispdivdstd] ja pitdd sen ajan tasalla, ottaen
huomioon tekninen ja tieteellinen kehitys ja saadut kokemukset.”;

Muutetaan 25 artikla seuraavasti:
a) korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Kunkin jdsenvaltion on nimettévi jésen ja varajdsen johtokuntaan. Neuvosto nimittda
ndin nimetyt jdsenet ja varajdsenet, joilla on ddnioikeus. ”;

b)  Lisdtdén 1 aja 1 b kohta seuraavasti:

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

a) kaksi komission nimittimédd jdsentd ja varajdsentd, jotka edustavat
komissiota ja joilla on dénioikeus.

b)  yksi Euroopan parlamentin nimittima jésen, jolla on dénioikeus.

c) neljd jasentd, jotka edustavat kansalaisyhteiskunnan ja elintarvikeketjun
etuja eli yksi kuluttajajérjestoista, yksi ympdéristoalan
kansalaisjérjestoistd, yksi viljelijdjarjestdistd ja yksi elinkeinoeldmédn
jarjestoistd ja joilla on &inioikeus. Neuvosto nimittdd nidmd jdsenet
Euroopan parlamenttia kuultuaan komission laatimasta luettelosta, jossa
on enemmdn nimid kuin tdytettdvid paikkoja on. Komission laatima
luettelo, johon on liitetty tarvittavat tausta-asiakirjat, toimitetaan
Euroopan parlamentille. Mahdollisimman pian ja kolmen kuukauden
kuluessa  tiedonannosta  Euroopan parlamentti voi toimittaa
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3)

nidkemyksensd pohdittavaksi neuvostolle, joka tdmén jidlkeen nimittda
ndmi jésenet.

1 b. Johtokunnan jdsenten ja tapauksen mukaan varajdsenten nimittimisesséd otetaan

huomioon pétevyys elintarviketurvallisuuden riskinarvioinnin alalla seké
pitevyys elintarvikeketjun turvallisuuteen liittyvin lainsdddédnndn ja polititkan
alalla seké johtamiseen, hallintoon ja budjettiin/varainhoitoon liittyvit taidot.”;

¢)  Korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2.

Jasenten ja varajdsenten toimikausi on neljd vuotta. Edellé olevan 1 a kohdan a
ja b alakohdassa tarkoitettujen jésenten toimikauden kestoa ei kuitenkaan ole
rajoitettu. Edelld olevan fl a kohdan c alakohdassa tarkoitettujen jdsenten
toimikausi voidaan uusia vain kerran.”;

d)  Korvataan 5 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

”Jollei toisin sdddetd, johtokunnan pédédtdkset tehdddn enemmistopadtoksina.
Varajidsen edustaa jdsentd tdmin poissaollessa ja d4nestdd tdmin puolesta.”;

Muutetaan 28 artikla seuraavasti:

a)  Korvataan 5 kohta seuraavasti:

”5.

Johtokunta nimittdd viiden vuoden pituiseksi toimikaudeksi, joka voidaan
uusia, ne tiedekomitean jésenet, jotka eivit ole tiedelautakuntien jésenid, ja 5 b
kohdassa tarkoitetut lisdjdsenet toiminnanjohtajan tekemistd ehdotuksesta sen
jilkeen, kun kiinnostuksenilmaisupyyntd on julkaistu FEuroopan unionin
virallisessa lehdessd, asiaa koskevissa johtavissa tieteellisissd julkaisuissa ja
elintarviketurvallisuusviranomaisen verkkosivustolla.”;

b)  Lisédtddn 5 a—5 g kohta seuraavasti:

”5 a. Johtokunta nimittdd tiedelautakuntien jésenet viiden vuoden pituiseksi

toimikaudeksi, joka voidaan uusia, seuraavaa menettelyd noudattaen:

a)  Toiminnanjohtaja 14hettdd johtokuntaa kuultuaan jdsenvaltioille pyynnon
kussakin tiedelautakunnassa tarvittavasta monialaisesta
asiantuntemuksesta ja ilmoittaa niiden asiantuntijoiden lukumiérén, jotka
jasenvaltioiden on nimettdvd. Toiminnanjohtaja ilmoittaa jdsenvaltioille
elintarviketurvallisuusviranomaisen  riippumattomuutta  koskevasta
politiikasta ja tiedelautakuntien jdseniin sovellettavista
taytdntoonpanosddnndista. Jasenvaltioiden on kdynnistettava
kiinnostuksenilmaisupyyntd, jonka perusteella ehdokkaat nimetddn.
Toiminnanjohtaja ilmoittaa jdsenvaltioille ldhetetyistdi pyynndistd
johtokunnalle.

b)  Jédsenvaltioiden on nimettdvé asiantuntijoita niin, ettd paistdin yhteensé
toiminnanjohtajan ilmoittamaan lukuméérdén. Kunkin jdsenvaltion on
nimettdvd vidhintddn 12 tieteellisti asiantuntijaa. Jésenvaltiot voivat
nimetd muiden jdsenvaltioiden kansalaisia.

c¢)  Toiminnanjohtaja laatii jdsenvaltioiden nimeédmien ehdokkaiden pohjalta
kutakin tiedelautakuntaa varten asiantuntijaluettelon, jossa on nimid
enemmin kuin nimitettdvid jdsenid. Toiminnanjohtaja ei saa laatia
tillaista luetteloa, jos hdn voi perustella, ettd nimetyt ehdokkaat ovat
sellaisia, ettd hdn ei voi tdmin kohdan d alakohdassa vahvistetut
valintaperusteet huomioon ottaen laatia laajempaa luetteloa.
Toiminnanjohtaja toimittaa luettelon johtokunnalle nimittdmisti varten.
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4)

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

i)  korkeatasoinen tieteellinen asiantuntemus;

i1)  riippumattomuus ja eturistiriitojen puute 37 artiklan 2 kohdan seka
elintarviketurvallisuusviranomaisen riippumattomuutta koskevan
politilkan ja tiedelautakuntien jdsenten riippumattomuutta
koskevien taytintoonpanosidintdjen mukaisesti;

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

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

5b. Kun elintarviketurvallisuusviranomainen havaitsee, ettd jostakin tai
useammasta lautakunnasta puuttuu tiettyd asiantuntemusta, toiminnanjohtaja
ehdottaa johtokunnalle lisdjdsenid nimitettdviksi lautakuntaan/lautakuntiin 5
kohdassa sdadetyn menettelyn mukaisesti.

5c. Johtokunnan on hyviksyttivd toiminnanjohtajan ehdotuksesta sddnnot tdmin
artiklan 5 a ja 5 b kohdassa esitettyjen menettelyjen yksityiskohtaisesta
jarjestdmisesti ja aikataulusta.

5d. Jisenvaltioiden on otettava kdyttoon toimenpiteet, joilla varmistetaan, ettd
tiedelautakuntien jasenet toimivat riippumattomasti eiki heilld ole eturistiriitoja
37 artiklan 2 kohdan ja elintarviketurvallisuusviranomaisen sisdisten
toimenpiteiden  mukaisesti.  Jdsenvaltioiden on  varmistettava, ettd
tiedelautakuntien jésenilld on mahdollisuus kéiyttdd tarvittava aika ja tyOpanos
elintarviketurvallisuusviranomaisen tyohon. Jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd tiedelautakuntien jdsenet eivit saa mitddn ohjeistusta kansallisella tasolla ja
ettd heiddn riippumaton tieteellinen  panoksensa  unionin  tason
riskinarviointijarjestelmadn tunnustetaan prioriteettitehtdvéksi elintarvikeketjun
turvallisuuden suojelemiseksi.

5e. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd julkiset elimet, joiden palveluksessa
ndmid tieteelliset asiantuntijat ovat, ja ne tahot, jotka ovat vastuussa
prioriteettien asettamisesta tieteellisille elimille, joiden palveluksessa ndma
asiantuntijat ovat, panevat tdytantoon 5 d kohdassa sdddetyt toimenpiteet.

5 f. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on tuettava tiedelautakuntien tehtivia
organisoimalla niiden tyotd, erityisesti elintarviketurvallisuusviranomaisen
henkilokunnan tai 36 artiklassa tarkoitettujen kansallisten tieteellisten
organisaatioiden  toteuttamaa  valmistelutyotd, myds  hyddyntamalld
mahdollisuutta laatia tieteellisid lausuntoja tiedelautakuntien vertaistarkastelua
varten ennen niiden hyvéksymista.

5 g. Kussakin tiedelautakunnassa on enintidin 21 jasentd.”;
c¢)  Korvataan 9 kohdan b alakohta seuraavasti:

“kunkin tiedelautakunnan jidsenten midrdd S5 g kohdassa sdddetyissd
enimmaisrajoissa.”;

Lisétddn 32 a, 32 b, 32 ¢, 32 d ja 32 e artikla seuraavasti:
732 a artikla
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Yleinen neuvonta

Mahdollisen  elintarvikelainsddddnnén ~ mukaisen  luvan  hakijan  pyynnosta
elintarviketurvallisuusviranomaisen henkildston on annettava neuvoja lupahakemusta
koskevista sddnnoksistd ja sen vaaditusta sisdllostd. Elintarviketurvallisuusviranomaisen
henkiloston antamat neuvot eivédt rajoita eivdtkd sido lupahakemusten myohempdd
arviointia tiedelautakunnissa.

32 b artikla
Unionin tutkimusrekisteri

1.  Perustetaan unionin tutkimusrekisteri, joka siséltdd -elintarvikealan toimijoiden
teettdmat tutkimukset unionin elintarvikelainsddaddnnoén mukaisen luvan saamiseksi.
Elintarvikealan toimijoiden on ilmoitettava viipymaétta
elintarviketurvallisuusviranomaiselle  unionin elintarvikelainsdddannén nojalla
tehtivin tulevan lupahakemuksen tueksi teetetyn tutkimuksen kohteesta.
Elintarviketurvallisuusviranomainen hallinnoi rekisteri.

2. Edelld olevan 1 kohdan mukaista ilmoittamisvelvollisuutta sovelletaan my0s unionin
laboratorioihin, jotka tekevit kyseisié tutkimuksia.

3. Ilmoitetut tiedot julkaistaan vasta, kun vastaava lupahakemus on saatu ja sen jilkeen,
kun elintarviketurvallisuusviranomainen on paittinyt mukaan liitettyjen tutkimusten
julkaisemisesta 38 artiklan ja 39-39 f artiklan mukaisesti.

4.  Elintarviketurvallisuusviranomainen antaa sisdiset sddnnot kaytdnnon jarjestelyista,
joilla 1 ja 2 kohdassa sdéddetyt ilmoitusvelvollisuudet pannaan tiytintoon, mukaan
luettuna ilmoitusvelvollisuuden noudattamatta jéttdmisen seuraukset. N&iden
jérjestelyjen on kuitenkin oltava tdmin asetuksen ja muun unionin alakohtaisen
elintarvikelainsdddannon mukaisia.

32 ¢ artikla
Kolmansien osapuolten kuuleminen

1.  Jos unionin elintarvikelainsdddédnnosséd sdddetddn, ettd lupa voidaan uusia, uusimista
hakevan mahdollisen tahon on ilmoitettava elintarviketurvallisuusviranomaiselle
tutkimuksista, joita se aikoo suorittaa tdtd varten. Tamidn ilmoituksen saatuaan
elintarviketurvallisuusviranomainen kidynnistdd sidosryhmien ja kansalaisten julkisen
kuulemisen uusimista koskevista aiotuista tutkimuksista ja antaa neuvoja aiotun
uusimista koskevan hakemuksen sisdllostd ottaen huomioon saadut kommentit.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen antamat neuvot eivét rajoita eivitkd sido luvan
uusimista koskevien hakemusten myShempéda arviointia tiedelautakunnissa.

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

3. Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvistaa sisdisissd sddnnoissddn 32 a artiklassa
ja téssd artiklassa tarkoitettujen menettelyjen tdytédntoonpanoa koskevat kidytdnnon
jarjestelyt.

32 d artikla
Tarkastukset
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S)

Komission asiantuntijat suorittavat tarkastuksia, my0ds auditointeja, saadakseen varmuuden
siitd, ettd testauslaitokset noudattavat asiaankuuluvia vaatimuksia tehdessdin testejd ja
tutkimuksia, jotka on toimitettu elintarviketurvallisuusviranomaiselle osana unionin
elintarvikelainsddddnnon nojalla tehtyd lupahakemusta. Namé tarkastukset organisoidaan
yhteisty0ssi jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa.

32 e artikla
Todentamistutkimukset

Komissio voi pyytdd poikkeuksellisissa olosuhteissa elintarviketurvallisuusviranomaista
teettdimddn  tieteellisia  tutkimuksia  riskinarviointiprosessissa  kdytetyn  ndyton
todentamiseksi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta elintarvikelainsdddinnon nojalla lupaa
hakevien velvollisuutta osoittaa lupajirjestelmdén toimitetun hakemuksen kohteen
turvallisuus. Teetettdvét tutkimukset voivat olla alaltaan laajempia kuin todentamisen
kohteena oleva néytto.”;

Muutetaan 38 artikla seuraavasti:
a)  Korvataan 1 kohta seuraavasti:

”]1.  Elintarviketurvallisuusviranomaisen toiminnan on oltava mahdollisimman
avointa. Sen on erityisesti julkaistava viipymatta

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

b)  kaikki tieteelliset selvityksensd, mukaan luettuna tiedekomitean ja
tiedelautakuntien lausunnot niiden antamisen jédlkeen siten, etté
vidhemmiston kanta ja riskinarviointiprosessin aikana kéaytyjen
kuulemisten tulokset on aina ilmoitettu;

¢) unionin elintarvikelainsddddnnon nojalla tehtyjen lupahakemusten tueksi
esitetyt tieteelliset tiedot, tutkimukset ja muut tiedot, mukaan luettuna
hakijan toimittamat tdydentdvit tiedot, seka tieteellisid selvityksid, myds
tieteellistd lausuntoa, koskevia Euroopan parlamentin, komission ja
jasenvaltioiden pyynt6jd tukevat muut tieteelliset tiedot, ottaen huomioon
luottamuksellisten tietojen ja henkildtietojen suoja 39-39 f artiklan
mukaisesti;

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

e) johtokunnan, toiminnanjohtajan, neuvoa-antavan ryhmdn sekd
tiedekomitean ja tiedelautakuntien ja niiden tyO0ryhmien jésenten
vuosittaiset etundkokohtia koskevat ilmoitukset sekd kokousten
esityslistalla oleviin kohtiin liittyvid etunékokohtia koskevat ilmoitukset;

f)  tieteelliset tutkimuksensa 32 ja 32 e artiklan mukaisesti,
g)  vuosikertomuksensa;

h)  Euroopan parlamentin, komission tai jdsenvaltion tieteellistd lausuntoa
koskevat pyynnot, jotka on evitty tai joita on muutettu sekd epddmisen
tai muutoksen perustelut;

1) elintarviketurvallisuusviranomaisen 32 a ja 32 c¢ artiklan nojalla
mahdollisille hakijoille antamat neuvot hakemuksen toimittamista
edeltidviassid vaiheessa.
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6)

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetut asiakirjat ja tiedot on julkaistava
elintarviketurvallisuusviranomaisen verkkosivustolla omassa osiossaan. Kyseisen
osion on oltava julkisesti ja helposti saatavilla. Ndmi asiakirjat ja tiedot on voitava
ladata ja tulostaa ja niistd on voitava tehdi hakuja sdahkoisessd muodossa.”;

b)  Lisitddn 1 a kohta seuraavasti:

”1 a. Edelld olevan 1 kohdan c¢ alakohdassa mainittujen tietojen julkaiseminen ei
kuitenkaan rajoita seuraavia:

a)  mahdolliset immateriaalioikeudet, joita saattaa kohdistua asiakirjoihin tai
niiden siséltoon; ja
b)  unionin elintarvikelainsdddanndssid annetut sdannokset, joilla suojataan

innovoijien tekemid investointeja lupahakemuksia tukevien tietojen
keruuseen, jdljempéni ’tietojen yksinoikeutta koskevat sdédnnot’.

Edelld olevan 1 kohdan c alakohdassa mainittujen tietojen julkaisemista ei ole
pidettidva eksplisiittisend tai implisiittisend lupana, jonka mukaan kyseisid tietoja ja
niiden siséltdd saisi kdyttdd, jdljentdd tai muutoin hyddyntdd, eikd ole Euroopan
unionin vastuulla, jos kolmannet osapuolet kayttavat niitd.”

¢)  Korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvistaa siséisissd sddnnoissdin tdmén artiklan
1, 1 a ja 2 kohdassa tarkoitettujen avoimuutta koskevien sidéntdjen tdytdntoonpanoa
koskevat kdytdnnon jarjestelyt ottaen huomioon 39-39 g artiklan ja 41 artiklan.”;

Korvataan 39 artikla seuraavasti:
739 artikla
Luottamuksellisuus

1.  Poiketen siitd, mitd 38 artiklassa sdddetddn, elintarviketurvallisuusviranomainen ei
saa julkaista tietoja, joita on pyydetty késitteleméddn luottamuksellisena tdssd
artiklassa sdidettyjen edellytysten mukaisesti.

2. Elintarviketurvallisuusviranomainen voi hyvdksyd vain seuraavien tietojen
luottamuksellisen kisittelyn, jos niiden paljastamisen voidaan katsoa todennettavissa
olevien syiden perusteella vahingoittavan merkittdviasti asianomaisia etuja:

1)  menetelmit, joita kdytetdén tieteellisid selvityksid, my0s tieteellistd lausuntoa,
koskevan pyynnon kohteen valmistamiseen tai tuottamiseen, ja muut
menetelmain liittyvit tekniset ja teolliset eritelmat;

2) tuottajan tai maahantuojan kaupalliset yhteydet luvan hakijaan tai haltijaan
tapauksen mukaan;

3) kaupalliset tiedot, joista kdyvdt ilmi luvan hakijan hankintaldhteet,
markkinaosuudet tai liiketoimintastrategia; ja

4)  tieteellisid selvityksid, my0s tieteellistd lausuntoa, koskevan pyynnon kohteen
kvantitatiivinen koostumus.

3.  Edelld olevassa 2 kohdassa tarkoitettua tietojen luetteloa sovelletaan rajoittamatta
unionin alakohtaisen elintarvikelainsdaddnnon soveltamista.

4.  Sen estimdttd, mitd 2 ja 3 kohdassa sdddetddn, seuraavat tiedot on kuitenkin
julkaistava:
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a) elintarviketurvallisuusviranomainen voi julkaista 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut
tiedot, jos kiireelliset toimet ovat tarpeen kansanterveyden, eldinten terveyden
tai ympdriston suojelemiseksi, esimerkiksi hététilanteissa; ja

b) tiedot, jotka muodostavat osan elintarviketurvallisuusviranomaisen esittimien
tieteellisten selvitysten, my0s tieteellisten lausuntojen, pédédtelmid ja jotka
liittyvat ennakoitavissa oleviin terveysvaikutuksiin.”;

7) Lisétddn 39 a — 39 g artikla seuraavasti:
”39 a artikla
Luottamuksellista kdsittelyii koskeva pyynto

1.  Toimittaessaan lupahakemuksen, sitd tukevat tieteelliset tiedot ja muut tdydentdvit
tiedot unionin elintarvikelainsddddnnén mukaisesti luvanhakija voi pyytdd, ettd
tiettyjd osia toimitetuista tiedoista kisitellddn luottamuksellisina 39 artiklan 2 ja 3
kohdan mukaisesti. Pyyntoon on liitettdvd todennettavissa olevat perustelut, jotka
osoittavat, miten néiden tietojen julkaiseminen vahingoittaisi merkittavasti kyseisia
etuja 39 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti.

2. Jos luvanhakija esittdd luottamuksellista kisittelyd koskevan pyynnon, sen on
toimitettava tiedoista ei-luottamuksellinen ja luottamuksellinen versio mahdollisten
vakiotiedostomuotojen mukaisesti 39 f artiklan nojalla. Ei-luottamuksellinen versio
ei sisdlld tietoja, joita luvanhakija pitdd luottamuksellisina 39 artiklan 2 ja 3 kohdan
mukaisesti. Luottamuksellisen version on siséllettdva kaikki toimitetut tiedot, myos
tiedot, joita luvanhakija pitdd luottamuksellisina. Tiedot, joita on pyydetty
késittelemddn luottamuksellisina luottamuksellisessa versiossa, on merkittiva
selvisti. Luvanhakijan on ilmoitettava selvdsti syyt, joiden perusteella
luottamuksellista késittelyd pyydetédén eri tietojen osalta.

39 b artikla
Luottamuksellista kiisittelyd koskeva pdiitos
1. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on
a) julkaistava viipymaéttd luvanhakijan toimittama ei-luottamuksellinen versio;

b) ryhdyttivd tarkastelemaan viipyméttd konkreettisesti ja  yksilollisesti
luottamuksellista kisittelyd koskevaa pyynt6éd tamén artiklan mukaisesti;

c¢) ilmoitettava luvanhakijalle kirjallisesti aikeestaan julkaista tiedot ja syyt tihén,
ennen kuin elintarviketurvallisuusviranomainen tekee virallisesti péadtoksen
luottamuksellista késittelyd koskevasta pyynnostd. Jos luvanhakija on eri
mieltd elintarviketurvallisuusviranomaisen arvioinnista, se voi esittdd kantansa
tai peruuttaa hakemuksensa kahden viikon kuluessa pdivamaiiristd, jona sille
ilmoitettiin elintarviketurvallisuusviranomaisen kannasta;

d) tehtdvd perusteltu pdatds luottamuksellista késittelyd koskevasta pyynnostd —
ottaen huomioon luvanhakijan kanta — kymmenen viikon kuluessa
luottamuksellista ~ késittelyd  koskevan  pyynnén  vastaanottamisesta
lupahakemusten tapauksessa ja ilman aiheetonta viivytystd tdydentdvien
tietojen tapauksessa ja ilmoitettava péédtoksestddn luvanhakijalle seka
komissiolle ja jdsenvaltioille tarpeen mukaan; ja

e) julkaistava mahdolliset lisdtiedot, joiden osalta luottamuksellista kasittelya
koskevaa pyyntdd ei pidetty perusteltuna, aikaisintaan kaksi viikkoa sen
jilkeen, kun sen paitoksestd on ilmoitettu luvanhakijalle d alakohdan
mukaisesti.
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Elintarviketurvallisuusviranomaisen tdmdn artiklan nojalla tekemistd padtoksistd
voidaan nostaa kanne Euroopan unionin tuomioistuimessa perustamissopimuksen
263 ja 278 artiklassa madrattyjen edellytysten mukaisesti.

39 c artikla
Luottamuksellisen kisittelyn uudelleentarkastelu

Ennen kuin elintarviketurvallisuusviranomainen julkaisee tieteelliset selvityksensd, myos
tieteelliset lausunnot, sen on tarkasteltava uudelleen, voitaisiinko tiedot, joiden
luottamuksellinen kasittely on aiemmin hyviksytty, kuitenkin julkaista 39 artiklan 4
kohdan b alakohdan mukaisesti. Jos ne voidaan julkaista,
elintarviketurvallisuusviranomaisen on noudatettava menettelyd, josta sdddetddn 39 b
artiklassa, jota sovelletaan soveltuvin osin.

39d artikla
Luottamuksellista kiisittelyii koskevat velvoitteet

1.  Elintarviketurvallisuusviranomaisen on toimitettava pyynndstd komissiolle ja
jasenvaltioille kaikki sen hallussa olevat tiedot, jotka liittyvdt lupahakemukseen tai
Euroopan parlamentin, komission tai jésenvaltioiden esittimddn tieteellisid
selvityksid, my0s tieteellistd lausuntoa, koskevaan pyyntdon, ellei unionin
alakohtaisessa elintarvikelainsdddénndssa toisin sdddeta.

2. Komission ja jisenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet, jotta niiden
unionin elintarvikelainsddddnnon nojalla saamia tietoja, joiden osalta on pyydetty
luottamuksellista kasittelya, el julkaista ennen kuin
elintarviketurvallisuusviranomainen on tehnyt luottamuksellista késittelyd koskevan
paitoksen ja siitd on tullut lopullinen. Komission ja jidsenvaltioiden on toteutettava

myds tarvittavat toimenpiteet, jotta tietoja, joiden osalta
elintarviketurvallisuusviranomainen on hyvéksynyt luottamuksellisen kisittelyn, ei
julkaista.

3. Jos luvanhakija peruuttaa tai on peruuttanut lupamenettelyyn liittyvéin hakemuksen,
elintarviketurvallisuusviranomaisen, komission ja jdsenvaltioiden on noudatettava
kaupallisten ja teollisten tietojen luottamuksellista kisittelyd, sellaisena kuin
elintarviketurvallisuusviranomainen on sen hyviksynyt 39-39 f artiklan mukaisesti.
Hakemusta pidetddn peruutettuna siitd hetkesté ldhtien, jona toimivaltainen elin, joka
vastaanotti alkuperdisen hakemuksen, vastaanottaa siti koskevan kirjallisen pyynnon.
Jos hakemus peruutetaan ennen kuin elintarviketurvallisuusviranomainen on tehnyt
padtoksen  tietojen  luottamuksellista  kisittelyd  koskevasta  pyynnosti,
elintarviketurvallisuusviranomainen, komissio ja jdsenvaltiot eivdt saa julkaista
tietoja, joiden luottamuksellista késittelyd on pyydetty.

4.  Johtokunnan jdsenet, toiminnanjohtaja, tiedekomitean ja tiedelautakuntien jisenet
sekd niiden tyOryhmiin osallistuvat ulkopuoliset asiantuntijat, neuvoa-antavan
ryhmén jdsenet ja elintarviketurvallisuusviranomaisen virkamiehet ja muu henkilsto
ovat my0s tehtdviensd  pddtyttyd perustamissopimuksen 339  artiklan
salassapitovelvollisuutta koskevien vaatimusten alaisia.

5. Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvistaa sisdisissa sdannoissddn 39, 39 a, 39 b
ja 39 e artiklassa ja tdssd artiklassa sdddettyjen luottamuksellisuutta koskevien
saantdjen tdytdntoonpanoa koskevat kdytinnon jirjestelyt, mukaan luettuna 38
artiklan nojalla julkaistavien tietojen luottamuksellista késittelyd koskevien
pyyntdjen toimittamista ja kasittelyd koskevat jérjestelyt, ottaen huomioon 39 f ja 39
g artiklan.

39 e artikla
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Henkilotietojen suoja

1.  Unionin elintarvikelainsddddnndn nojalla tehtdvid tieteellisid selvityksid, myos
tieteellisid lausuntoja, koskevien pyyntdjen osalta
elintarviketurvallisuusviranomaisen on aina julkaistava

a)  luvanhakijan nimi ja osoite;

b) pyyntdod tukevien julkaistujen tai julkisesti saatavilla olevien tutkimusten
tekijoiden nimet; ja

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

2. Sen estamittd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, sellaisten luonnollisten henkildiden
nimien ja osoitteiden julkaisemisen, jotka osallistuvat selkdrankaisilla eldimilld
tehtyyn testaukseen tai toksikologisten tietojen hankkimiseen, katsotaan
vahingoittavan merkittdvisti ndiden luonnollisten henkildiden yksityisyyttd ja
koskemattomuutta, eikd niitd julkaista, ellei se ole valttiméatontd erittdin tirkedn
yleisen edun vuoksi.

3. Tamén asetuksen nojalla tapahtuvaan henkilGtietojen kisittelyyn sovelletaan
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/679°" ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 45/20013. Kaikkia 38 artiklan ja timin
artiklan nojalla julkaistuja henkil6tietoja kdytetddn vain tdimén asetuksen mukaisen
riskinarviointiprosessin avoimuuden varmistamiseksi eikd niitd késitelld muutoin
tavalla, joka on vastoin nditd tarkoituksia asetuksen (EU) 2016/679 5 artiklan 1
kohdan b alakohdassa ja asetuksen (EY) N:o 45/2001 4 artiklan 1 kohdan b
alakohdassa tarkoitetulla tavalla tapauksen mukaan.

39 f artikla
Vakiotiedostomuodot

1. Edelld olevan 38 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan soveltamiseksi ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle esitettyjd tieteellisid selvityksid koskevien
pyyntéjen  tehokkaan  késittelyn = varmistamiseksi ~ olisi  hyviksyttiva
vakiotiedostomuodot ja -ohjelmistot, jotka mahdollistavat asiakirjojen toimittamisen,
hakemisen, kopioinnin ja tulostamisen niin, etti samalla varmistetaan unionin
elintarvikelainsdddédnndssd vahvistettujen sddntelyvaatimusten noudattaminen. Naméa
vakiotiedostomuotojen ja  -ohjelmistojen luonnokset eivdit saa perustua
valmistajakohtaisiin standardeihin, ja niiden yhteentoimivuus olemassa olevien
tietojen toimittamismuotojen kanssa on varmistettava mahdollisuuksien mukaan.

2. Vakiotiedostomuotojen ja -ohjelmistojen hyvéksymisessd on noudatettava seuraavaa
menettelya:

a)  Elintarviketurvallisuusviranomaisen on laadittava luonnokset
vakiotiedostomuodoista ja -ohjelmistoista unionin elintarvikelainsdddannon eri
lupamenettelyjd varten ja Euroopan parlamentin, komission tai jisenvaltioiden
esittdmia tieteellisié selvityksid koskevia pyynt6jd varten.

37

38

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 45/2001, annettu 18 péivind joulukuuta 2000, yksildiden
suojelusta yhteisdjen toimielinten ja elinten suorittamassa henkilStietojen késittelyssd ja ndiden tietojen
vapaasta liikkkuvuudesta (EYVL L 8, 12.1.2001, s. 1).
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8)

9)

10)

b) Ottaen huomioon eri lupamenettelyissi ja muissa lainsddddntopuitteissa
sovellettavat vaatimukset komissio hyviksyy tarvittavien mukautusten jélkeen
vakiotiedostomuodot ja -ohjelmistot tadytintoonpanosdddoksilli. Kyseiset
taytantoonpanosaadokset on annettava 58 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

c¢)  Elintarviketurvallisuusviranomaisen on asetettava vakiotiedostomuodot ja -
ohjelmistot saataville verkkosivustolleen.

d) Jos vakiotiedostomuotoja ja -ohjelmistoja on hyvéksytty tdmédn artiklan
mukaisesti, hakemukset ja Euroopan parlamentin, komission tai jdsenvaltioiden
unionin elintarvikelainsdddédnndn nojalla esittimat tieteellisid selvityksid, myos
tieteellistd lausuntoa, koskevat pyynnét voidaan toimittaa vain niiden
vahvistettujen vakiotiedostomuotojen ja -ohjelmistojen mukaisesti.

39 g artikla
Tietojirjestelmét

Tietojarjestelmien, joita elintarviketurvallisuusviranomainen kéyttdd tietojen, myds
luottamuksellisten ja henkil6tietojen, tallentamiseen, suunnittelussa on noudatettava
turvallisuuden korkeaa tasoa, joka on asianmukainen kyseeseen tulevien turvallisuusriskien
osalta, ottaen huomioon timén asetuksen 39-39 f artikla. Padsyn on perustuttava véhintdin
jarjestelmiidn, joka edellyttdd kaksivaiheista tunnistautumista tai joka tarjoaa vastaavan
turvatason. Jarjestelmdssd on varmistettava, ettd kaikki sen kayttd on tarkastettavissa.”;

Korvataan 40 artiklan 3 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

“Elintarviketurvallisuusviranomaisen on julkaistava kaikki antamansa tieteelliset
selvitykset, myds tieteelliset lausunnot, ja niitd tukevat tieteelliset tiedot ja muut tiedot 38
artiklan ja 39 a—39 f artiklan mukaisesti.”;

Lisatddn 41 artiklan 1 kohdan loppuun virke seuraavasti:

”Jos kyseessd ovat ympdristoon liittyvat tiedot, on sovellettava myds Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1367/2006* 6 ja 7 artiklaa.”;

Lisédtdan V luvun 1 jakson otsikon jdlkeen 57 a artikla seuraavasti:
”57 a artikla

Siirretyn siidosvallan kdyttiiminen

1.  Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssd artiklassa
sdddetyt edellytykset.
2. Siirretddn komissiolle [timdn asetuksen voimaantulopdivéstd] madrdaamattomaksi

ajaksi 8 artiklan c alakohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksia.

3.  Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 8 artiklan ¢
alakohdassa tarkoitetun sdddosvallan siirron. Peruuttamispditokselld lopetetaan
tuossa padtoksessd mainittu sddddsvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd
pdivdd seuraavana pdivédnd, jona sitd koskeva pditds julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, tai jonakin myohempidnd, kyseisessd péadtoksessd mainittuna
pdivdnd. Peruuttamispditds ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sddddsten
patevyyteen.

39

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1367/2006, annettu 6 péivina syyskuuta 2006, tiedon
saatavuutta, yleison osallistumista pédtoksentekoon sekd oikeuden saatavuutta ympéristdasioissa koskevan
Arhusin yleissopimuksen méiriysten soveltamisesta yhteison toimielimiin ja elimiin (EUVL L 264, 25.9.2006,
s. 13).
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11)

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jésenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddanndstd 13 pédivand huhtikuuta 2016

tehdyssid toimielinten vilisessi sopimuksessa®® vahvistettujen periaatteiden
mukaisesti.
5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi

yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6.  Edelld olevan 8 artiklan c¢ alakohdan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee voimaan
ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa
siitd, kun asianomainen sdddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja
neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd
neuvosto ovat ennen mainitun miirdajan paittymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd
ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd
miirdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.”;

Korvataan 61 artikla seuraavasti:
61 artikla

Uudelleentarkastelulauseke

1. Komission varmistaa tdman asetuksen soveltamisen saannollisen
uudelleentarkastelun.
2. Komissio arvioi suuntaviivojensa mukaisesti viimeistddn viiden vuoden kuluttua ...

artiklassa tarkoitetusta paivamairasti [elintarvikelainsdddiantdd koskevan asetuksen
muuttamisesta annetun asetuksen voimaantulo] ja joka viides vuosi sen jdlkeen
elintarviketurvallisuusviranomaisen  toimintaa  suhteessa  sen  tavoitteisiin,
toimeksiantoon, tehtdviin, menettelyihin ja sijaintipaikkaan. Arvioinnissa on
tarkasteltava tarvetta muuttaa elintarviketurvallisuusviranomaisen toimeksiantoa ja
mahdollisten muutosten taloudellisia vaikutuksia.

3. Jos komissio katsoo, ettei elintarviketurvallisuusviranomaisen toiminnan jatkaminen
ole endd perusteltua sille asetettuihin tavoitteisiin, toimeksiantoon ja tehtéviin
ndhden, se voi ehdottaa, ettd timéin asetuksen asiaa koskevia sddnnoksid muutetaan
vastaavasti tai ettd ne kumotaan.

4.  Komissio raportoi Euroopan parlamentille, neuvostolle ja johtokunnalle arvioinnin
tuloksista. Arvioinnin tulokset on julkaistava.”

40

EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.
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2 artikla

Geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ympéiristoon
annetun direktiivin 2001/18/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 2001/18/EY seuraavasti:

1)

2)

3)

4)

Lisatdan 6 artiklaan 2 a kohta seuraavasti:

7”2 a. Edellda olevassa 1 kohdassa tarkoitettu ilmoitus on toimitettava mahdollisten
vakiotiedostomuotojen mukaisesti asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 f artiklan

nojalla.”;

Lisatdan 13 artiklaan 2 a kohta seuraavasti:

7”2 a. Edellda olevassa 1 kohdassa tarkoitettu ilmoitus on toimitettava mahdollisten
vakiotiedostomuotojen mukaisesti asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 f artiklan

nojalla.”;

Korvataan 25 artikla seuraavasti:
725 artikla

Luottamuksellisuus

1. Asetuksen (EY) N:o 178/2002 39-39 f artiklassa, joita sovelletaan soveltuvin osin, ja

tdssd artiklassa sdddettyjen edellytysten ja menettelyjen mukaisesti

a) ilmoittaja/hakija voi pyytdd todennettavissa olevien syiden perusteella
joidenkin tdmén direktiivin nojalla toimitettujen tietojen késittelemisti

luottamuksellisina; ja

b)  toimivaltaisen viranomaisen on arvioitava ilmoittajan/hakijan toimittama

tietojen luottamuksellista késittelyd koskeva pyynto.

2. Sen lisdksi, mitd asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 artiklan 2 kohdassa sovelletaan, ja
sen 39 artiklan 3 kohdan nojalla, joita sovelletaan soveltuvin osin, luottamuksellinen
késittely voidaan hyviksyd seuraavien tietojen osalta, joiden julkaisemisen voidaan
katsoa todennettavissa olevien syiden perusteella vahingoittavan merkittdvisti

kyseessd olevia etuja:

a)  DNA-sekvenssid koskevat tiedot, lukuun ottamatta muunnostapahtuman havaitsemis-

, tunnistamis- ja kvantifiointimenetelmissa kdytettyjd sekvenssejé; ja

b) jalostusmallit ja -strategiat.”;

Lisatdan 28 artiklaan 4 kohta seuraavasti:

”4. Jos asiaankuuluvaa tiedekomiteaa kuullaan 1 kohdan nojalla, sen on julkaistava
ilmoittajan/hakijan toimittama ilmoitus/hakemus, sitd koskevat tukevat tiedot ja muut
tdydentévit tiedot sekd antamansa tieteelliset lausunnot asetuksen (EY) N:o 178/2002 38 ja
39-39 f artiklan, joita sovelletaan soveltuvin osin, ja tdmin direktiivin 25 artiklan

mukaisesti.”.
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3 artikla

Muuntogeenisisti elintarvikkeista ja rehuista annetun asetuksen (EY) N:o 1829/2003

muuttaminen

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

1)

2)

3)

4)

5)

Muutetaan 5 artikla seuraavasti:
a)  Korvataan 3 kohdan johdantolause seuraavasti:

”Hakemus on toimitettava mahdollisten vakiotiedostomuotojen mukaisesti asetuksen
(EY) N:o 178/2002 39 f artiklan nojalla, ja siihen on liitettdva seuraavat:”;

b)  Korvataan 3 kohdan 1 alakohta seuraavasti:

”l)  hakemuksen niiden osien ja muiden tidydentdvien tietojen yksildinti, joita
hakija pyytdd todennettavissa olevien syiden perusteella kisittelemiin
luottamuksellisina tdmin asetuksen 30 artiklan ja asetuksen (EY) N:o 178/2002
39 artiklan nojalla; ;

c) Lisitdédn 3 kohtaan m alakohta seuraavasti:
”m) vakiomuotoinen tiivistelma asiaa koskevasta aineistosta.”;
Korvataan 6 artiklan 7 kohta seuraavasti:

”7.  EFSA julkaisee asetuksen (EY) N:o 178/2002 38 artiklan 1 kohdan mukaisesti
lausuntonsa sen jélkeen, kun siiti on poistettu tiedot, jotka on todettu asetuksen (EY)
N:o 178/2002 39 artiklan ja tdmin asetuksen 30 artiklan mukaisesti
luottamuksellisiksi. Yleiso voi esittdd komissiolle huomautuksia 30 pdivan kuluessa
lausunnon julkaisemisesta.”;

Korvataan 10 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1. EFSA antaa omasta aloitteestaan taikka jdsenvaltion tai komission pyynnosti
lausunnon siitd, tayttddko 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua tuotetta koskeva lupa
edelleenkin tdssd asetuksessa asetetut edellytykset. Se toimittaa lausunnon viipymétti
komissiolle, luvanhaltijalle ja jdsenvaltioille. EFSA julkaisee 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 artiklan ja timén
asetuksen 30 artiklan mukaisesti luottamuksellisiksi. Yleis6 voi esittdd komissiolle
huomautuksia 30 péivin kuluessa lausunnon julkaisemisesta.”;

Korvataan 11 artiklan 2 kohdan johdantolause seuraavasti:

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

Muutetaan 17 artikla seuraavasti:
a)  Korvataan 3 kohdan johdantolause seuraavasti:

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

b)  Korvataan 3 kohdan I alakohta seuraavasti:

”’) hakemuksen niiden osien ja muiden tdydentdvien tietojen yksilinti, joita
hakija pyytdd todennettavissa olevien syiden perusteella késittelemidn
luottamuksellisina tdmén asetuksen 30 artiklan ja asetuksen (EY) N:o 178/2002
39-39 fartiklan nojalla; ”’;

c) Lisédtddn 3 kohtaan m alakohta seuraavasti:
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6)

7)

8)

9)

10)

”m) vakiomuotoinen tiivistelma asiaa koskevasta aineistosta.”;
Korvataan 18 artiklan 7 kohta seuraavasti:

”7.  EFSA julkaisee asetuksen (EY) N:o 178/2002 38 artiklan 1 kohdan mukaisesti
lausuntonsa sen jélkeen, kun siiti on poistettu tiedot, jotka on todettu asetuksen (EY)
N:o 178/2002 39-39 f artiklan ja tdméin asetuksen 30 artiklan mukaisesti
luottamuksellisiksi. Yleiso voi esittdd komissiolle huomautuksia 30 pdivan kuluessa
lausunnon julkaisemisesta.”;

Korvataan 22 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1. EFSA antaa omasta aloitteestaan taikka jdsenvaltion tai komission pyynnosti
lausunnon siité, tayttddko 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua tuotetta koskeva lupa
edelleen tdssd asetuksessa asetetut edellytykset. Se toimittaa lausunnon viipymétta
komissiolle, luvanhaltijalle ja jisenvaltioille. EFSA julkaisee asetuksen (EY) N:o
178/2002 38 artiklan 1 kohdan mukaisesti lausuntonsa sen jéilkeen, kun siitd on
poistettu tiedot, jotka on todettu asetuksen (EY) N:o 178/2002 39-39 f artiklan ja
timin asetuksen 30 artiklan mukaisesti luottamuksellisiksi. Yleisd voi esittdd
komissiolle huomautuksia 30 pdivéin kuluessa lausunnon julkaisemisesta.”;

Korvataan 23 artiklan 2 kohdan johdantolause seuraavasti:

”2.  ”Hakemus on toimitettava mahdollisten vakiotiedostomuotojen mukaisesti asetuksen
(EY) N:o 178/2002 39 f artiklan nojalla, ja sithen on liitettdvi seuraavat:”;

Korvataan 29 artiklan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

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

2. EFSA soveltaa Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen
saamisesta yleison tutustuttavaksi 30 pdivand toukokuuta 2001 annettua Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 1049/2001 késitellessdédn hakemuksia,
joissa pyydetddn oikeutta tutustua EFSAn hallussa oleviin asiakirjoihin.”;

Korvataan 30 artikla seuraavasti:
730 artikla
Luottamuksellisuus

1. Asetuksen (EY) N:o 178/2002 39-39 f artiklassa ja tdssd artiklassa sdddettyjen
edellytysten ja menettelyjen mukaisesti

a)  hakija voi pyytdd todennettavissa olevien syiden perusteella joidenkin tdmin
asetuksen nojalla toimitettujen tietojen kisittelemisté luottamuksellisina; ja

b) EFSAn on arvioitava hakijan toimittama tietojen luottamuksellista késittelya
koskeva pyynto.

2. Sen lisdksi, mitd asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 artiklan 2 kohdassa sdddetdén, ja
sen 39 artiklan 3 kohdan nojalla EFSA voi hyviksyd my0s seuraavien tietojen
luottamuksellisen kisittelyn, jos niiden paljastamisen voidaan katsoa todennettavissa
olevien syiden perusteella vahingoittavan merkittavésti asianomaisia etuja:

a) DNA-sekvenssid koskevat tiedot, lukuun ottamatta muunnostapahtuman
havaitsemis-, tunnistamis- ja kvantifiointimenetelmissd kiytettyjd sekvenssejé;
ja
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b)  jalostusmallit ja -strategiat.

Tamdn asetuksen soveltamiseksi sellaisiin  muuntogeenisiin organismeihin,
elintarvikkeisiin tai rehuihin, joista on esitetty hakemus, 5 artiklan 3 kohdassa ja 17
artiklan 3 kohdassa edellytettyjen havaitsemismenetelmien kdyttod ja hakuaineiston
jéljentamista ei saa rajoittaa teollis- ja tekijdnoikeuksien kaytolld tai muuten.”

4 artikla

Eldinten ruokinnassa kaytettivisti lisiaineista annetun asetuksen (EY) N:o 1831/2003

muuttaminen

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

1)

2)

Muutetaan 7 artikla seuraavasti:

a)

b)

Korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Edelld olevassa 4 artiklassa sdddettyd hyviksyntdd koskeva hakemus on
lahetettdvd komissiolle mahdollisten vakiotiedostomuotojen —mukaisesti
asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 f artiklan nojalla, jota sovelletaan soveltuvin
osin. Komissio ilmoittaa hakemuksesta viipymittd jésenvaltioille ja toimittaa
sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jaljempéana
’viranomainen’.”;

M

Korvataan 2 kohdan c alakohta seuraavasti:

’c) julkaisee hakemuksen ja hakijan toimittamat tiedot 18 artiklan mukaisesti.”;

Korvataan 18 artikla seuraavasti:

718 artikla
Avoimuus ja luottamuksellisuus

Viranomainen julkaisee hakijan toimittaman hyviksyntii koskevan hakemuksen, sitd
koskevat tukevat tiedot ja muut tdydentivit tiedot sekd antamansa tieteelliset
lausunnot asetuksen (EY) N:o 178/2002 38, 39-39 f ja 40 artiklan mukaisesti, joita
sovelletaan soveltuvin osin.

Asetuksen (EY) N:o 178/2002 39-39 f artiklassa ja tdssd artiklassa sdddettyjen
edellytysten ja menettelyjen mukaisesti hakija voi pyytdd todennettavissa olevien
syiden perusteella joidenkin tdmédn asetuksen nojalla toimitettujen tietojen
késittelemistd luottamuksellisina, ja viranomaisen on arvioitava hakijan esittima
luottamuksellista kisittelyd koskeva pyynto.

Sen lisdksi, mitd asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 artiklan 2 kohdassa sdddetddn, ja
sen 39 artiklan 3 kohdan nojalla viranomainen voi hyvdksyd myos seuraavien
tietojen luottamuksellisen késittelyn, jos niiden paljastamisen voidaan katsoa
todennettavissa olevien syiden perusteella vahingoittavan merkittdvésti asianomaisia
etuja:

a)  tutkimussuunnitelma tutkimuksista, joilla osoitetaan lisdaineen teho tdmin
asetuksen 6 artiklan 1 kohdassa ja liitteessd I mééritellyn kayttotarkoituksen
osalta; ja

b) tehoaineen epdpuhtauksia koskevat eritelmét ja hakijan sisédisesti kehittimat
analyysimenetelmédt, lukuun ottamatta epédpuhtauksia, joilla saattaa olla
haitallisia  vaikutuksia eldinten terveyteen, ihmisten terveyteen tai
ympéristoon.”.
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5 artikla
Savuaromeista annetun asetuksen (EY) N:0 2065/2003 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 2065/2003 seuraavasti:

1)

2)

3)

Muutetaan 7 artikla seuraavasti:
a)  Korvataan 2 kohdan c alakohta seuraavasti:
”c) Viranomainen

1)  ilmoittaa hakemuksesta viipymaéttd muille jisenvaltioille ja komissiolle ja
antaa hakemuksen ja kaikki hakijan toimittamat mahdolliset lisdtiedot
niiden kéyttoon; ja

ii)  julkaisee hakijan toimittaman hakemuksen, sitd koskevat tukevat tiedot ja
muut tdydentdvat tiedot 14 ja 15 artiklan mukaisesti.”;

b)  Korvataan 4 kohta seuraavasti:

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

Korvataan 14 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Viranomainen julkaisee hakijan toimittaman hyvéksyntidi koskevan hakemuksen, siti
koskevat tukevat tiedot ja muut tdydentdvdt tiedot sekd antamansa tieteelliset
lausunnot asetuksen (EY) N:o 178/2002 38, 39-39 fja 40 artiklan mukaisesti.”;

Korvataan 15 artikla seuraavasti:
715 artikla
Luottamuksellisuus

Asetuksen (EY) N:o 178/2002 39-39 f artiklassa sdddettyjen edellytysten ja menettelyjen
mukaisesti

a) hakija voi pyytdd todennettavissa olevien syiden perusteella joidenkin tdmén
asetuksen nojalla toimitettujen tietojen késittelemistd luottamuksellisina; ja

b)  viranomaisen on arvioitava hakijan toimittama tietojen luottamuksellista késittelyd
koskeva pyynto.”.

6 artikla

Elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvista materiaaleista annetun asetuksen (EY) N:o

1935/2004 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 1935/2004 seuraavasti:

(1)

Muutetaan 9 artikla seuraavasti:
a) Korvataan 1 kohdan c alakohta seuraavasti:
”c)  Viranomainen

1) ilmoittaa viipymaéttd muille jdsenvaltioille ja komissiolle hakemuksesta ja
antaa niiden saataville hakemuksen ja hakijan mahdollisesti toimittamat
lisdtiedot ja

i1)  julkaisee viipymadttd hakijan toimittaman hakemuksen, sitd koskevat
tukevat tiedot ja muut tdydentédvit tiedot 19 ja 20 artiklan mukaisesti.”;
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2)

3)

b)  Korvataan 2 kohta seuraavasti:

72, ”Viranomainen laatii ja julkaisee hakemuksen laatimista ja toimittamista
koskevat yksityiskohtaiset ohjeet, jotka komissio hyviksyy, ottaen huomioon
mahdolliset vakiotiedostomuodot asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 f artiklan
mukaisesti, jota sovelletaan soveltuvin osin.”;

Korvataan 19 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Viranomainen julkaisee hakijan toimittaman hyviksyntii koskevan hakemuksen, sitd
koskevat tukevat tiedot ja muut tdydentivit tiedot sekd antamansa tieteelliset
lausunnot asetuksen (EY) N:o 178/2002 38, 39-39 f ja 40 artiklan mukaisesti, joita
sovelletaan soveltuvin osin, ja timén asetuksen 20 artiklan mukaisesti.”;

Korvataan 20 artikla seuraavasti:
”20 artikla
Luottamuksellisuus

1. Asetuksen (EY) N:o 178/2002 39-39 f artiklassa ja tdssd artiklassa sdddettyjen
edellytysten ja menettelyjen mukaisesti

a)  hakija voi pyytdd todennettavissa olevien syiden perusteella joidenkin tdmén
asetuksen nojalla toimitettujen tietojen kasittelemistd luottamuksellisina; ja

b)  viranomaisen on arvioitava hakijan toimittama tietojen luottamuksellista
kisittelyd koskeva pyynto.

2. Sen lisdksi, mitd asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 artiklan 2 kohdassa sdddetdin, ja
sen 39 artiklan 3 kohdan nojalla viranomainen voi hyvidksyd myds seuraavien
tietojen luottamuksellisen késittelyn, jos niiden paljastamisen voidaan katsoa
todennettavissa olevien syiden perusteella vahingoittavan merkittdvisti asianomaisia
etuja:

a) tiedot, joissa kuvataan yksityiskohtaisesti l4htbaineet ja valmisteet, joita
kiytetddin hyvdksymisen kohteena olevan aineen valmistamiseen, niiden
valmisteiden, materiaalien tai tarvikkeiden koostumus, joissa hakija aikoo
kdyttdd ainetta, ndiden valmisteiden, materiaalien tai tarvikkeiden
valmistusmenetelmét, epdpuhtaudet seké siirtymétestien tulokset;

b)  tavaramerkki, jolla aine saatetaan markkinoille seké tapauksen mukaan niiden
valmisteiden, materiaalien tai tarvikkeiden tuotemerkit, joissa sitd on tarkoitus
kayttda; ja

¢)  mahdolliset muut tiedot, joita pidetddn luottamuksellisina timén asetuksen 5
artiklan 1 kohdan n alakohdassa tarkoitettujen menettelysééntdjen puitteissa.”.

7 artikla

Elintarvikelisaaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhtenaisesta

hyviksymismenettelysti annetun asetuksen (EY) N:0 1331/2008 muuttaminen

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

1)

2)

Lisatidan 6 artiklaan 5 kohta seuraavasti:

?5.  Viranomainen julkaisee hakijan toimittamat tiydentdvit tiedot 11 ja 12 artiklan
mukaisesti.”;

Korvataan 11 artikla seuraavasti:
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3)

”Jos komissio pyytdd viranomaisen lausuntoa tdmédn asetuksen 3 artiklan 2 kohdan
mukaisesti, viranomainen julkaisee hakijan toimittaman hyviksyntdd koskevan
hakemuksen, sitd koskevat tukevat tiedot ja muut tiydentdvit tiedot sekd antamansa
tieteelliset lausunnot asetuksen (EY) N:o 178/2002 38, 39-39 f ja 40 artiklan mukaisesti.
Lisédksi se julkaisee kaikki lausuntopyynnét ja tdmédn asetuksen 6 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut maddriajan pidennykset.”;

Korvataan 12 artikla seuraavasti:

712 artikla
Luottamuksellisuus
1. Hakija voi hakemusta toimittaessaan pyytdd todennettavissa olevien syiden
perusteella joidenkin tidmidn asetuksen nojalla toimitettujen tietojen késittelemistd
luottamuksellisina.
2. Jos viranomaiselta edellytetdén lausuntoa tdmén asetuksen 3 artiklan 2 kohdan

mukaisesti, viranomainen arvioi hakijan esittdmin tietojen luottamuksellista
kisittelyd koskevan pyynnon asetuksen (EY) N:o 178/2002 39-39 f artiklan
mukaisesti.

3. Jos viranomaiselta ei edellyteti lausuntoa tdmédn asetuksen 3 artiklan 2 kohdan
mukaisesti, komissio arvioi hakijan esittimén tietojen luottamuksellista kisittelya
koskevan pyynnon. Asetuksen (EY) N:o 178/2002 39-39 f artiklaa sovelletaan
soveltuvin osin.”;

8 artikla
Kasvinsuojeluaineista annetun asetuksen (EY) N:o0 1107/2009 muuttaminen

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

1)

2)

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

”1. Tehoaineen tuottajan on toimitettava jdsenvaltiolle, jidljempédnd ’esittelevd
jasenvaltio’, tehoaineen hyvidksyntdd koskeva hakemus tai hyviksynnin
edellytysten muuttamista koskeva hakemus, jossa on mukana tiivistelmé ja
tdydellinen asiakirja-aineisto tdmdn asetuksen 8 artiklan 1 ja 2 kohdan
mukaisesti tai asianmukaiset tieteelliset perustelut sille, ettei asiakirja-aineiston
tiettyjd osia luovuteta, ja jossa osoitetaan, ettd tehoaine tiyttdd timén asetuksen
4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit. Hakemus on toimitettava
mahdollisten vakiotiedostomuotojen mukaisesti asetuksen (EY) N:o 178/2002
39 fartiklan nojalla, jota sovelletaan soveltuvin osin.”;

b)  Korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3. Hakemusta toimittaessaan hakija voi 63 artiklan nojalla pyytda, ettd tietyt
tiedot, mukaan lukien asiakirja-aineiston  tietyt osat, pidetddn
luottamuksellisina, ja pitdd ndma4 tiedot fyysisesti erilldan.

Jasenvaltiot arvioivat luottamuksellisuutta koskevat pyynnot. Esitteleva
jdsenvaltio pdittdd tietoihin tutustumista koskevan pyynnon johdosta ja
viranomaista kuultuaan, mitkd tiedot pidetddn luottamuksellisina 63 artiklan
mukaisesti.”;

Korvataan 10 artikla seuraavasti:
710 artikla
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3)

4)

5)

Asiakirja-aineiston julkaiseminen

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on julkaistava viipymittd 8 artiklassa tarkoitettu
asiakirja-aineisto, mukaan luettuna hakijan mahdollisesti toimittamat tiydentévit tiedot,
lukuun ottamatta tietoja, joiden luottamuksellista késittelyd on pyydetty ja joiden
luottamuksellisen késittelyn elintarviketurvallisuusviranomainen on hyviksynyt asetuksen
(EY) N:o 178/2002 38, 39-39 f artiklan ja 40 artiklan nojalla, joita sovelletaan soveltuvin
osin, ja tdmén asetuksen 63 artiklan nojalla.”;

Korvataan 15 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1. Tehoaineen tuottajan on toimitettava tdmédn asetuksen 14 artiklassa tarkoitettu
hakemus jisenvaltiolle ja jiljennds hakemuksesta muille jasenvaltioille, komissiolle
ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle ~ viimeistdin kolme vuotta ennen
ensimmadisen hyvdksynndn voimassaolon pééttymistd. Hakemus on toimitettava
mahdollisten vakiotiedostomuotojen mukaisesti asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 f
artiklan nojalla, jota sovelletaan soveltuvin osin.”;

Korvataan 16 artikla seuraavasti:
716 artikla
Uusimista koskevien tietojen saatavuus

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on arvioitava viipymatta mahdollinen
luottamuksellista késittelyd koskeva pyyntd ja julkaistava hakijan 15 artiklan nojalla
toimittamat tiedot ja mahdolliset muut tdydentavét tiedot, lukuun ottamatta tietoja, joiden
luottamuksellista kisittelyd on pyydetty ja joiden luottamuksellisen kasittelyn
elintarviketurvallisuusviranomainen on hyvéksynyt asetuksen (EY) N:o 178/2002 38, 39—
39 f artiklan ja 40 artiklan nojalla, joita sovelletaan soveltuvin osin, ja timén asetuksen 63
artiklan nojalla.”;

Korvataan 63 artiklan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

”1. Asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 artiklassa ja tdssd artiklassa sdddettyjen
edellytysten ja menettelyjen mukaisesti hakija voi pyytdd todennettavissa olevien
syiden perusteella joidenkin tdmin asetuksen nojalla toimitettujen tietojen
kisittelemistd luottamuksellisina.

2. Sen liséksi, mitd asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 artiklan 2 kohdassa sovelletaan, ja
sen 39 artiklan 3 kohdan nojalla luottamuksellinen késittely voidaan hyviksya
seuraavien tietojen osalta, joiden julkaisemisen voidaan katsoa todennettavissa
olevien syiden perusteella vahingoittavan merkittivésti kyseessé olevia etuja:

a)  tehoaineen epdpuhtauksien eritelmét ja valmistetun tehoaineen epdpuhtauksien
analyysimenetelmédt, lukuun ottamatta sellaisia epdpuhtauksia koskevia
menetelmid, joita pidetddn toksisuuden, ekotoksisuuden tai ympériston
kannalta olennaisina, ja ndiden epdpuhtauksien analyysimenetelméit;

b)  tulokset tehoaineen tuotantoeristd, mukaan lukien epidpuhtaudet; ja

¢)  kasvinsuojeluaineen koko koostumusta koskevat tiedot.”;

9 artikla
Uuselintarvikkeista annetun asetuksen (EU) 2015/2283 muuttaminen

Muutetaan asetus (EU) 2015/2283 seuraavasti:

1))

Muutetaan 10 artikla seuraavasti:

a)  Korvataan 1 kohta seuraavasti:
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2)

3)

4)

Taman

b)

”1.  Menettely, jolla hyvéksytddn uuselintarvikkeen saattaminen unionin
markkinoille ja saatetaan timin asetuksen 9 artiklassa séddetty unionin luettelo
ajan tasalle, kdynnistetddn joko komission aloitteesta tai sen jdlkeen, kun hakija
esittdd  komissiolle hakemuksen mahdollisten vakiotiedostomuotojen
mukaisesti asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 f artiklan nojalla. Komissio asettaa
hakemuksen viipymétté jasenvaltioiden saataville.”;

Korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Jos komissio pyytdd lausuntoa Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselta,
jéljempéna “elintarviketurvallisuusviranomainen’,
elintarviketurvallisuusviranomainen  julkaisee hakemuksen 23  artiklan
mukaisesti ja antaa lausunnon siitd, voiko ajan tasalle saattamisella olla
vaikutusta ihmisten terveyteen.”;

Lisétddn 15 artiklan 1 kohdan loppuun virke seuraavasti:

”Elintarviketurvallisuusviranomainen julkaisee ilmoituksen 23 artiklan mukaisesti.”;

Muutetaan 16 artikla seuraavasti:

a)

b)

Lisétdan ensimméiisen kohdan loppuun virke seuraavasti:

”Hakemus on toimitettava mahdollisten vakiotiedostomuotojen mukaisesti asetuksen
(EY) N:o 178/2002 39 f artiklan nojalla.”;

Lisétdédn toisen kohdan loppuun virke seuraavasti:

“Elintarviketurvallisuusviranomainen julkaisee hakijan toimittaman hakemuksen,
sitd koskevat tukevat tiedot ja muut tdydentavit tiedot 23 artiklan mukaisesti.”;

Korvataan 23 artikla seuraavasti:

”23 artikla
Avoimuus ja luottamuksellisuus

Jos komissio pyytdd elintarviketurvallisuusviranomaisen lausuntoa tdmin asetuksen
10 artiklan 3 kohdan ja 16 artiklan mukaisesti, elintarviketurvallisuusviranomainen
julkaisee hakijan toimittaman hyviksyntdd koskevan hakemuksen, sitd koskevat
tukevat tiedot ja muut tidydentdvit tiedot sekd antamansa tieteelliset lausunnot
asetuksen (EY) N:o 178/2002 38, 39-39 fja 40 artiklan ja tdmin artiklan mukaisesti.

Hakija voi hakemusta toimittaessaan pyytdd todennettavissa olevien syiden
perusteella joidenkin tidmén asetuksen nojalla toimitettujen tietojen késittelemistd
luottamuksellisina.

Jos komissio pyytdd elintarviketurvallisuusviranomaiselta lausuntoa tdmén asetuksen
10 artiklan 3 kohdan ja 16 artiklan mukaisesti, elintarviketurvallisuusviranomainen
arvioi hakijan esittdmin tietojen luottamuksellista kasittelyd koskevan pyynnon
asetuksen (EY) N:o 178/2002 39-39 ¢ artiklan mukaisesti.

Jos komissio ei pyyda elintarviketurvallisuusviranomaisen lausuntoa 10 ja 16 artiklan
mukaisesti, komissio arvioi hakijan esittimén tietojen luottamuksellista késittelyd
koskevan pyynnon. Asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 ja 39 a artiklaa sovelletaan
soveltuvin osin.”.

10 artikla
Siirtyméitoimenpiteet

asetuksen sddnnoksid ei  sovelleta wunionin elintarvikelainsdddannon mukaisiin
lupahakemuksiin  eikd tieteellisid selvityksid koskeviin pyyntdihin, jotka on esitetty
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elintarviketurvallisuusviranomaiselle ennen [yleinen soveltamispdivd: 18 kuukautta voimaantulon
Jjdlkeen].

11 artikla
Voimaantulo

Tdmé asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivénd sen jidlkeen, kun se on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan [ /8 kuukautta voimaantulosta] 1dhtien, lukuun ottamatta seuraavia sddnnoksia:
a) Sen 1 artiklan 2 kohtaa sovelletaan 1 péivastd heindkuuta 2022.

b) Sen 1 artiklan 3 kohtaa sovelletaan tiedelautakuntien jdsenten nimittdmispéivastd lukien,
joka annetaan tiedoksi ilmoituksella Euroopan unionin virallisen lehden C-sarjassa.
Tiedekomitean ja tiedelautakuntien jasenten nykyistd toimikautta pidennetdén kyseiseen
paivimairiin asti.

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

Tehty Brysselissd
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS
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1.2. Toimintalohko(t)

1.3.  Ehdotuksen/aloitteen luonne

1.4. Tavoite (Tavoitteet)

1.5. Ehdotuksen/aloitteen perustelut

1.6. Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto

1.7. Hallinnointitapa (Hallinnointitavat)

HALLINNOINTI
2.1. Seuranta- ja raportointisddnnot
2.2. Hallinnointi- ja valvontajirjestelméa

2.3. Toimenpiteet petosten ja sddntdjenvastaisuuksien ehkdisemiseksi

EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat

3.2. Arvioidut vaikutukset menoihin

3.2.1. Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin

3.2.2. Arvioidut vaikutukset [elimen] mddrdrahoihin
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3.3. Arvioidut vaikutukset tuloihin

45 Fl



Fl

1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA

Ehdotuksen/aloitteen nimi

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi elintarvikeketjuun sovellettavan EU:n
riskinarvioinnin avoimuudesta ja kestdvyydestd sekd asetuksen (EY) N:o 178/2002 [yleinen
elintarvikelainsdadantd], direktiivin ~ 2001/18/EY [muuntogeenisten  organismien
tarkoituksellinen levittiminen ympéaristoon], asetuksen (EY) N:o 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 yhtendinen hyviksymismenettely], asetuksen (EY) N:o
1107/2009 [kasvinsuojeluaineet] ja asetuksen (EU) 2015/2283 [uuselintarvikkeet]
muuttamisesta.

Toimintalohko(t)

Toimintalohko: [Elintarviketurvallisuus]

Toiminto: [Yleinen elintarvikelainsdddantd]

Ehdotuksen/aloitteen luonne
O Ehdotus/aloite liittyy uuteen toimeen.

[0 Ehdotus/aloite liittyy uuteen toimeen, joka perustuu pilottihankkeeseen tai
valmistelutoimeen*!.

[1 Ehdotus/aloite liittyy kidynnissé olevan toimen jatkamiseen.
X Ehdotus/aloite liittyy toimeen, joka on suunnattu uudelleen.
Tavoite (Tavoitteet)

Komission monivuotinen strateginen tavoite (monivuotiset strategiset tavoitteet), jonka
(joiden) saavuttamista ehdotus/aloite tukee

Komissio totesi tiedonannossaan, jolla vastattiin eurooppalaiseen kansalaisaloitteeseen
“Kielletddn glyfosaatti ja suojellaan ihmisid ja ymparistod myrkyllisiltd torjunta-aineilta”, ettd
tieteellisten arviointien ja péaédtdksenteon avoimuus on olennaisen tirkedd, jotta voidaan
varmistaa kuluttajien luottamus sdéntelyjdrjestelmdén. Se myds kiinnittdd jatkuvasti huomiota
EFSAn suorittaman EU:n riskinarvioinnin perustana olevien tieteellisten tutkimusten laatuun
ja riippumattomuuteen Sen vuoksi komissio sitoutui tekemédn toukokuuhun 2018 mennessi
lainsdddéntoehdotuksen, jossa katetaan ndmai ja muita nékokohtia, kuten EFSAn hallintotapa,
ja kiytetddn perustana elintarvikelainsdddantod koskevan asetuksen toimivuustarkastuksen ja
julkisen kuulemisen tuloksia.

Komission avoin julkinen kuuleminen 16ytyy téalta:
https://ec.europa.cu/food/safety/general food law/transparency-and-sustainability-eu-risk-
assessment-food-chain_en
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Sellaisina kuin ndmé on médritelty varainhoitoasetuksen 54 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa.
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1.4.2.

Erityistavoitteet

Erityistavoite nro

[1) parannetaan ja selkeytetdin avoimuutta koskevia sdéntdjd, etenkin riskinarviointeja
tukevien tieteellisten tutkimusten osalta;

2) lisdtdén takeita EFSAn riskinarvioinneissaan kdyttdmien tutkimusten luotettavuudesta,
puolueettomuudesta ja riippumattomuudesta, etenkin lupahakemusten yhteydessa;

3) parannetaan EFSAn hallintotapaa, tiivistetdéin jédsenvaltioiden osallistumista sen toimintaan
ja puututaan rajoituksiin, jotka vaikuttavat EFSAn tieteellisiin valmiuksiin pitkdlld aikavalilla,
ottaen myds huomioon tihén liittyvédt rahoitus- ja budjettindkokohdat;

4) kehitetddn tehokkaampaa ja avoimempaa julkista riskiviestintdd yhteistyOssd
jasenvaltioiden kanssa]

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

Selvitys siitd, miten ehdotuksella/aloitteella on tarkoitus vaikuttaa edunsaajien/kohderyhmdn tilanteeseen

1)  Varmistetaan, etti tutkijat ja kansalaiset voivat tutustua keskeisiin turvallisuutta
koskeviin tietoihin, jotka ovat EFSAn arvioitavana, jo riskinarvioinnin alkuvaiheessa.
Uusissa sddnnoksissd sdddetddn erityisesti, ettd EFSAn on julkaistava kaikki lupahakemuksia
tukevat tiedot, my0s tdydentdvét tiedot, kun se on saanut hakemuksen (koska hakemukset
toimitetaan joko suoraan EFSAlle tai jdsenvaltiot tai komissio toimittavat ne EFSAlle), paitsi
asianmukaisesti  perustelluissa luottamuksellisten tietojen tapauksessa. Ehdotuksessa
vahvistetaan, minkd tyyppisid tietoja pidetddn luottamuksellisina. Avoimuutta koskevien
sdanndsten soveltaminen ei estd unionin alakohtaisessa elintarvikelainsdddanndssd annettujen
immateriaalioikeuksia ja tietojen yksinoikeutta koskevien sddnnosten soveltamista.
Ehdotuksessa esitetdidn myds prosessi, jota on noudatettava luottamuksellisuutta koskevien
pyyntdjen kasittelyssa.

2) Autetaan parantamaan Kansalaisten luottamusta tieteellisten tutkimusten
uskottavuuteen ja nidin myods unionin riskinarviointijirjestelmiin. Ehdotuksessa
saddetddn toimenpiteistd, joilla varmistetaan, ettd EFSAn kiytettdvissd on laajin mahdollinen
merkityksellinen tieteellinen ndyttd, joka liittyy lupahakemukseen, ja joilla lisdtdén takeita
EFSAn riskinarvioinnissaan kdyttamien tutkimusten luotettavuudesta, puolueettomuudesta ja
riippumattomuudesta. Ensinndkin perustetaan elintarvikelain mukaisen lupajérjestelméan piiriin
kuuluvista aineista teetetyt tutkimukset sisdltivd unionin rekisteri, jota EFSA hallinnoi.
Toisessa toimenpiteessd vahvistetaan hakemuksen toimittamista edeltdvd menettely, jonka
puitteissa EFSA voi antaa neuvoja luvanhakijalle (puuttumatta tutkimuksen suunnitteluun).
Nédmi neuvot julkaistaan. Kun kyseessd on luvan uusiminen, hakemuksen toimittamista
edeltivdssd menettelyssd sdddetddn, ettd mahdollisen luvanhakijan on ilmoitettava
suunnitelluista tutkimuksista EFSAlle, ja kun niistd suunnitelluista tutkimuksista on kuultu
kolmansia osapuolia, EFSA antaa jdrjestelmillisesti neuvoja luvanhakijoille. Kolmannessa
toimenpiteessa sdddetddn, ettd lupahakemusmenettelyn siind vaiheessa, kun kaikki tutkimukset
julkaistaan uusien avoimuutta koskevien sdinndsten mukaisesti, kdynnistetddn kolmansien
osapuolien kuuleminen, jonka tavoitteena on kartoittaa, onko muita merkityksellisii tieteellisid
tietoja tai tutkimuksia saatavilla. Neljdnnessé toimenpiteessd sdddetdén komission tarkastajien
suorittamasta tutkimusten valvonnasta ja auditoinnista. Ehdotukseen sisdltyy myds komission
mahdollisuus pyytdd EFSAa teettimdin tutkimuksia poikkeuksellisissa olosuhteissa (esim.
ristiriitatilanteissa) todentamista varten.
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1.4.3.

1.5.
1.5.1.

3) Otetaan jasenvaltiot paremmin mukaan EFSAn hallintorakenteeseen ja
tiedelautakuntien toimintaan ja tuetaan niin EFSAn riskinarvioinnin pitkiin aikavilin
kestivyytti kajoamatta sen riippumattomuuteen. Ehdotuksella yhdenmukaistetaan EFSAn
johtokunnan kokoonpano unionin erillisvirastoja koskevan yhteisen ldhestymistavan
mukaiseksi siséllyttdmalla johtokuntaan edustajia kaikista jasenvaltioista.
Elintarvikelainsdddantdd koskevan asetuksen toimivuustarkastuksen tuloksissa tuotiin esiin
haasteita, jotka kohdistuvat EFSAn kykyyn pitdéd ylld tieteellisen asiantuntemuksen korkeaa
tasoa, ja echdotuksessa puututaan tdhdn sdatdmadlld jdsenvaltioiden tiiviimmasti
osallistumisesta tiedelautakuntien jasenten nimitysprosessiin. Ehdotuksessa otetaan huomioon
riippumattomuutta, huippuosaamista ja monitieteellistd asiantuntemusta koskevat EFSAn
tarpeet. Erityisesti nykyiset tiukat riippumattomuutta koskevat kriteerit siilytetddn, ja
ehdotukseen siséltyvissd erityissddnnoksissd jdsenvaltioiden edellytetddan hyvéksyvin
erityistoimenpiteitd, joilla varmistetaan, ettd asiantuntijoilla on konkreettiset keinot toimia
riippumattomasti  ehdotuksen edellyttimillda tavalla. Ehdotuksessa sdddetddan myds
tiedelautakuntien tydn paremmasta organisoinnista.

4)  Parannetaan riskiviestintid komission, EFSAn, jasenvaltioiden seki kansalaisten
ja sidosryhmien vililli. Ehdotuksessa esitetdén, ettd lainsdddidnnossd sdéddettiisiin
riskiviestinndn tavoitteista ja yleisistd periaatteista ottaen huomioon riskinarvioinnista ja
riskinhallinnasta vastaavien tahojen tehtavét asetuksen (EY) N:o 178/2002 40 artiklan nojalla
ja laadittaisiin ndiden tavoitteiden ja yleisten periaatteiden pohjalta riskiviestinnidn
yleissuunnitelma, jiljempdnd ’yleissuunnitelma’. Yleissuunnitelmassa olisi yksilditdva
keskeiset tekijit, jotka on otettava huomioon pohdittaessa tarvittavien viestintdtoimien tyyppid
ja tasoa, vahvistettava riskiviestintdaloitteiden vélineet ja kanavat ottaen huomioon
kohderyhmit ja perustettava asianmukaiset mekanismit johdonmukaisen riskiviestinnin
varmistamiseksi.

Tulos- ja vaikutusindikaattorit

Selvitys siitd, millaisin indikaattorein ehdotuksen/aloitteen toteuttamista seurataan

Sellaisten asiakirjojen (tai niiden osien) lukumadird, joiden luottamuksellista kdsittelyd on
pyydetty

EFSAlle ja komissiolle osoitettujen sellaisten pyyntdjen lukuméérd, joissa pyydetddn oikeutta
tutustua asiakirjoihin

Ehdotuksen/aloitteen perustelut

Tarpeet, joihin ehdotuksella/aloitteella vastataan lyhyelld tai pitkdlld aikavdlilld

Haasteet, joihin vastataan, liittyvdt EU:n riskinarviointijirjestelmén (joka tuotteiden/aineiden
lupien osalta on EU:n keskitetty jdrjestelmd; poikkeuksena kasvinsuojeluaineiden
kaksiosainen jdrjestelmd) avoimuuteen ja kestdvyyteen ja riskiviestinndn tehostamista
koskevaan vaatimukseen.

Kansalaisten/kansalaisyhteiskunnnan  ndkemyksen mukaan riskinarviointiprosessi on
lapindkymiton, ja ne vaativat avoimuuden lisddmistd. Jarjestelmd on monimutkainen ja
epayhtendinen, koska riskinarvioinnin ja péétoksentekoprosessin avoimuuteen ja
luottamuksellisuuteen sovelletaan monia eri sdéntoja.

Hiljattaisissa keskusteluissa on noussut esiin huoli elintarviketeollisuuden tuottamien
tutkimusten ja tietojen avoimuudesta ja riippumattomuudesta. ESFA arvioi lupahakemukset
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1.5.3.

1.5.4.

1.6.
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pidasiassa elintarviketeollisuuden tutkimusten perusteella (hakijalla on todistustaakka osoittaa
tuotteiden turvallisuus), ja kansalaisyhteiskunta pitdd myds titd lapindkymattoméana.

Unionin osallistumisesta saatava lisdarvo (se voi olla tuloksena esimerkiksi koordinoinnin
paranemisesta, oikeusvarmuudesta, tehokkuuden paranemisesta tai tdydentdvyyksistd). Tdtd
kohtaa sovellettaessa unionin osallistumisesta saatavalla lisdarvolla” tarkoitetaan arvoa,
Jjoka saadaan unionin toiminnan ansiosta sen arvon lisdiksi, jonka jdsenvaltiot olisivat muutoin
tuottaneet yksinddn.

Syyt Euroopan tason toimiin (ex-ante)

Tarkoituksena on puuttua elintarvikelainsddddnnon alalla esiin tulleisiin haasteisiin ottaen
huomioon tdhdnastiset kokemukset (elintarvikelainsdddantod koskevan  asetuksen
toimivuustarkastus,  julkaistu  15.1.2018) ja  komission vastaus eurooppalaiseen
kansalaisaloitteeseen. Néiden alojen toimet on toteutettava unionin tasolla ja ensisijaisesti
voimassa olevissa  unionin lainsdddédntopuitteissa,  joiden  perustana  ovat
elintarvikelainsdddantdd koskeva asetus ja seitsemidn muuta alakohtaista saadosta.

Odotettu unionin luoma lisdarvo (jilkikédteen):

Odotettavissa on, ettd ehdotuksella autetaan unionin riskinarviointijarjestelmii parantamaan
legitiimiyttddn unionin kuluttajien ja yleisesti kansalaisten silmissd, lisdtddn kuluttajien
luottamusta jarjestelmin tuloksiin ja vahvistetaan jérjestelmidn vastuuvelvollisuutta unionin
kansalaisia kohtaan. Samalla odotetaan, ettd ehdotuksella varmistetaan EFSAn pitkén
aikavilin kestdvyys tieteelliseen asiantuntemukseen liittyvien valmiuksien osalta.

Vastaavista toimista saadut kokemukset

Tama kiireellinen ehdotus perustuu elintarvikelainsdddantod koskevan asetuksen
toimivuustarkastuksen tuloksiin ja komission sitoumuksiin, jotka se esitti vastauksessaan
eurooppalaiseen kansalaisaloitteeseen.

Yhteensopivuus muiden kyseeseen tulevien vilineiden kanssa ja mahdolliset synergiaedut

Lisdtddn tutkimusten avoimuutta ja vastataan yhteiskunnan vaatimuksiin, jotka koskevat
riskinarviointiprosessin avoimuuden ja riippumattomuuden lisddmistd ja riskiviestinndn
tehostamista

Linjataan EFSAn johtokunta toimielinten vilisen sopimuksen mukaiseksi sisdllyttimalla
jasenvaltioiden edustajia johtokuntaan unionin muiden virastojen tavoin ja lisdtddn
jasenvaltioiden osallistumista tieteellisten asiantuntijoiden nimittdmiseen, kuten muissa
samankaltaisissa unionin tieteellisissd virastoissa.

Taataan EFSAn tieteellisen asiantuntemuksen korkean tason ja sen riskinarviointikyvyn
sdilyminen, jotta varmistetaan kaikkien elintarviketurvallisuuden alalla toteutettujen
toimenpiteiden perustana olevan unionin riskinarviointijirjestelmén kestdvyys.

Laboratorioon liittyvid auditointeja voi suorittaa yksikké SANTE.F “Terveys- ja
elintarviketarkastukset ja analysointi”.

Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto

[ Ehdotuksen/aloitteen mukaisen toiminnan kesto on rajattu.
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1.7.

— 0O Ehdotuksen/aloitteen = mukainen toiminta alkaa [PP/KK]VVVV ja
[PP/KK]VVVV.

— [ Rahoitusvaikutukset alkavat vuonna VVVV ja pdittyvét vuonna VVVV.
X Ehdotuksen/aloitteen mukaisen toiminnan kestoa ei ole rajattu.

— Kéynnistysvaihe alkaa vuonna 2020 ja pééttyy vuonna 2022.

— mink3 jélkeen toteutus tdydessd laajuudessa.

Hallinnointitapa (Hallinnointitavat)*?

L] Suora hallinnointi, jonka komissio toteuttaa kayttamalla

— [ toimeenpanovirastoille

0] Hallinnointi yhteistyossa jasenvaltioiden kanssa

X Viilillinen hallinnointi, jossa taytintdonpanotehtivid on siirretty

[] kansainvilisille jarjestoille ja niiden erityisjarjestoille (tarkennettava)
L1 Euroopan investointipankille tai Euroopan investointirahastolle

X varainhoitoasetuksen 208 ja 209 artiklassa tarkoitetuille elimille

[ julkisoikeudellisille yhteisdille

paattyy

[ sellaisille julkisen palvelun tehtdvia hoitaville yksityisoikeudellisille elimille, jotka antavat

riittavat rahoitustakuut

O sellaisille jasenvaltion yksityisoikeuden mukaisille elimille, joille on annettu tehtdvéksi
julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuden tiytdntdonpano ja jotka antavat riittdvét

rahoitustakuut

O henkildille, joille on annettu tehtdvéksi toteuttaa SEU-sopimuksen V osaston mukaisia
yhteisen ulko- ja turvallisuuspolitiitkan erityistoimia ja jotka nimetdén asiaa koskevassa

perussdddoksessa.

Huomautukset:

Vaikutus Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiseen (EFSA)

42

Kuvaukset eri hallinnointitavoista ja viittaukset varainhoitoasetukseen ovat saatavilla budjettipddosaston

verkkosivuilla
https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

HALLINNOINTI

Seuranta- ja raportointisiinnot

Ilmoitetaan sovellettavat aikavdlit ja edellytykset.

EFSAn yhtendinen ohjelma-asiakirja, EFSAn johtokunnan kokous (vastaa hallinnosta),
EFSAn vuosikertomus.

Hallinnointi- ja valvontajirjestelma

Todetut riskit

Koska EU:n erillisvirastoissa ja tiedekomiteoissa pidetdédn huomattavina riskeji, jotka johtuvat
merkittdvastd altistumisesta mahdollisille eturistiriidoille (ks. SANTE-pddosaston vuoden
2017 hallintosuunnitelma), SANTE-péddosaston suunnitelluissa toimissa keskitytdin
parantamaan eturistiriitatilanteiden hoitamista.

EFSAlla on kiytossd riippumattomuutta ja eturistiriitoja koskevat sddnnot, joita se seuraa
tiukasti; Valvontamenetelmd(t)

SANTE-pddosasto seuraa aktiivisesti, ettd virastot noudattavat riippumattomuuspolitiikkaa
komission asiaa koskevien suuntaviivojen mukaisesti. Seurannasta, myds kaikkien SANTEn
virastojen osalta, vastaa PO SANTEn tyoryhmd kahdenvilisten yhteyksien kautta.
Noudattamisen seurannan lisdksi PO SANTE kartoittaa ja levittdd hyvid toimintatapoja
yhteisty0ssé virastojen kanssa.

Toimenpiteet petosten ja sidintojenvastaisuuksien ehkaisemiseksi

Ilmoitetaan kéytdssd olevat ja suunnitellut torjunta- ja suojatoimenpiteet

Kaikkien viranomaisvalvontamekanismien soveltamisen lisdksi asiasta vastaavat komission
yksikot kehittdvit petostentorjuntastrategian, joka noudattelee 24. kesdakuuta 2011 hyvéksyttya
komission petostentorjuntastrategiaa. Tavoitteena on varmistaa muun muassa, ettd yksikdiden
petoksentorjunnan valvontatoimet ovat kokonaisuudessaan komission strategian mukaisia ja
ettd sen riskinhallintamallissa suuntaudutaan petoksille alttiiden osa-alueiden ja
asianmukaisten vastatoimien kartoittamiseen. Tarvittaessa perustetaan verkkoryhmid ja
otetaan kayttoon riittdvat tietotekniikan vilineet tdmin asetuksen tdytdntdonpanon
rahoittamiseen liittyvien petosten analysoimiseksi.

TaytdntoOn pannaan erityisesti seuraavia toimenpiteité:

- asetuksen tdytdntdonpanon rahoittamisesta johtuvissa paitoksissd ja sopimuksissa médriatdin
erikseen komission/EFSAn, OLAF mukaan luettuna, ja tilintarkastustuomioistuimen
valtuudesta suorittaa tilintarkastuksia sekd paikan pailld tehtdvii tarkastuksia ja todentamisia;

- tarjous-/ehdotuspyynnén arviointivaiheessa ehdottajat ja tarjoajat tarkastetaan ilmoituksiin ja
varhaishavainta- ja  poissulkemisjédrjestelmddn  (EDES)  perustuvien  julkaistujen
poissulkemisperusteiden perusteella;

- kustannusten tukikelpoisuutta koskevia sddntdjd yksinkertaistetaan varainhoitoasetuksen
sddnndsten mukaisesti;

- petoksiin ja sddntdjenvastaisuuksiin liittyvistd kysymyksistd annetaan sddnnollistd koulutusta
kaikille sopimuksen hallintaan osallistuville henkildston jisenille seki tilintarkastajille ja
valvojille, jotka tarkistavat tuensaajien ilmoitukset itse paikalla.

51 FI




Fl

Lisdksi varmistetaan ehdotuksessa sdddettyjen eturistiriitoja koskevien sddntdjen tiukka
soveltaminen.
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EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat
e Talousarviossa jo olevat budjettikohdat
Monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien mukaisessa jérjestyksessé
Budjettikohta Maare.l.ra Rahoitusosuudet
R halaji
Monivuotis
en varainhoitoasetuk
rahoituskeh sen 21 artiklan 2
yksen Numero JM/EI- EFTA- ehdokas | kolmansil kohdan b
otsake [Nimi...] IM* mailta® mailta® ta mailta alakohdassa
o tarkoitetut
rahoitusosuudet
17.03 11
3 Euroopan ‘ ‘ ' Jaks. KYLL El EIl EI
elintarviketurvallisuusviranomaine A
n
Menojen ja henkildston arvioitu vaikutus vuodesta 2021 esitetddn tissd rahoitusselvityksessi
havainnollistamissyistd, eiké se vaikuta seuraavaan monivuotiseen rahoituskehykseen.
Jéljempinad olevissa taulukoissa mainitut lukujen inflaatiomukautukset on otettava huomioon
vuodesta 2023 eteenpdin.
e Uudet perustettaviksi esitetyt budjettikohdat
Monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien mukaisessa jérjestyksessé
Budjettikohta Maara.l.ra Rahoitusosuudet
R halaji
Monivuotis
.en varainhoitoasetu
rahoituskeh ksen 21 artiklan
yksen Numero IM/ELIM EFTA- ehdokasm | kolmansil 2 kohdan b
otsake [Nimi...] ) mailta ailta ta mailta alakohdassa
o tarkoitetut
rahoitusosuudet
[XX.YY.YY.YY] KYLL | KYLL | KYLL | o1 1 A/p
[...] [...] A/ A A I
(-] EI /EI EI
43 JM = jaksotetut médrdrahat; EI-JM = jaksottamattomat méérirahat.
“ EFTA: Euroopan vapaakauppaliitto.
4 Ehdokasmaat ja soveltuvin osin Lénsi-Balkanin mahdolliset ehdokasmaat.

53

Fl




3.2. Arvioidut vaikutukset EFSAn menoihin

3.2.1.  Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin

Monivuotisen rahoituskehyksen otsake 3 Turvallisuus ja kansalaisuus

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

- Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi | 2024 ja seuraavat vuodet (ks. “
[elin]: <EFSA.> 2020 2021 2022 2023 1.6 kohta) YHTEENSA
L Sitoumukset (1 5,490 9,608 | 13,726 | 13,726 | 13,726 56,276
Osasto 1: Henkildstomenot
Maksut @) 5,490 9,608 | 13,726 | 13,726 | 13,726 56,276
.. . Sitoumukset (1a)
Osasto 2: Infrastruktuuri- ja hallintomenot
Maksut (22)
Osasto 3: Toimintamenot Sitoumukset (3) 19,512 | 34,145 | 48,779 | 48,779 | 48,779 199,994
Maksut (3b) 19,512 | 34,145 | 48,779 | 48,779 | 48,779 199,994
Sitoumukset “Hlal 25002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
[Elimen] <EFSA>
miidrirahat YHTEENSA =242
Maksut +3ba 25,002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
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Monivuotisen rahoituskehyksen

ik 5 ”Hallintomenot”
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi 2024 ja seuraavat vuodet (ks. .
2020 2021 2022 2023 1.6 kohta) YHTEENSA
PO<....... >

* HenkilOresurssit

¢ Muut hallintomenot

PO<....... > YHTEENSA Miirirahat

Monivuotisen rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 5 kuuluvat (Sitoumukset yhteensd =
mairirahat maksut yhteensd)
YHTEENSA
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi 2024 ja seuraavat vuodet (ks. “
2020 2021 2022 2023 1.6 kohta) YHTEENSA
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset 25,002 43,753 62,505 62,505 62,505 256,270
OTSAKKEISIIN 1-5 kuuluvat
madrirahat Maksut 25,002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
YHTEENSA
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3.2.2.

Arvioidut vaikutukset [elimen] mddrdrahoihin
— [ Ehdotus/aloite ei edellytd toimintaméarérahoja.
— X Ehdotus/aloite edellyttidd toimintamdardrahoja seuraavasti:
Maksusitoumusméararahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
\2/3;)31 \2];)1;;1 \2/3;);1 \2]3;;1 2024 ja seuraavat vuodet (ks. 1.6 kohta) YHTEENSA
Tavoitteet ja TUOTOKSET

tuotokset

o Keski g g g g g g g Luku e stann

Tyypp | médr. ‘g | Kusta ‘S | Kusta ‘g Kusta 'S Kusta ‘S | Kustan | ‘g Kusta ‘S | Kusta | miédrd -
i46 kustan 2 | nnus 2 | nnus i+ nnus i+ nnus i+ nus 2! nnus 2 | nnus | yhteen hteensi
nukset | 3 5 E E = E = s y
ERITYISTAVOITE 1*":
Parannetaan ja selkeytetdin
avoimuutta koskevia

saantojd, etenkin
riskinarviointeja tukevien
tieteellisten tutkimusten

osalta
Tutkimusrekister | Kehitt. 0,160 0,280 0,400 0,400 0,400 1,640
i ja
hoito
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Tuotokset ovat tuloksena olevia tuotteita ja palveluita (esim. rahoitettujen opiskelijavaihtojen miéré tai rakennetut tiekilometrit).
Kuten kuvattu kohdassa 1.4.2 “Erityistavoitteet™.
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Tietojen julk. Lisens
IT-tuki sit/ylla
p./talle
nt./turv
all.

0,960

1,680

2,400

2,400

2,400

9,840

Vilisumma erityistavoite 1

1,120

1,960

2,800

2,800

2,800

11,480

ERITYISTAVOITE 2:
Lisdtién takeita EFSAn
riskinarvioinneissaan
kayttdmien tutkimusten
luotettavuudesta,
puolueettomuudesta ja
riippumattomuudesta, etenkin
lupiin liittyen

Ad hoc -lisitutk. 16 ad
hoc -
tutk.

6,000

10,500

15,000

15,000

15,000

61,500

Vilisumma erityistavoite 2

6,000

10,500

15,000

15,000

15,000

61,500

ERITYISTAVOITE 3:

Parannetaan EFSAn
hallintotapaa, tiivistetdin
jasenvaltioiden osallistumista
sen toimintaan ja puututaan
rajoituksiin, jotka vaikuttavat
EFSAn tieteellisiin
valmiuksiin pitkalla
aikavalilla
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Johtokunta (jv:t | 27 jv+ | Pdiv. 0,048 0,084 0,120 0,120 0,120 0,492
ja tarkk.) 4/6 kust.
tarkk. yht.
1152
21 tiedeltk jas. 10 Piiv. 0,221 0,387 0,553 0,553 0,553 2,267
tiedelt kust.
kx6 | yht.=
kok./v | 1152
Korvausjérj. kis. | 2 520 Piiv. 1,408 2,464 3,520 3,520 3,520 14,432
tiedeltk:n asiant. | tiedelt | Kkust.
kjds. | yht.=
pv/v 2 549
Korvausjérj. kés. | Yht. Piiv. 2,571 6,426 6,426 6,426 26,347
tyoryhmét Asiant | kust.
unt. yht=2 4,492
tyOpv 549
Valmiuksien 10 7 0,224 0,392 0,560 0,560 0,560 2,296
kehittdiminen tiedelt | pv/kou
k/21 lutus/v
jas.
Valm.toimet jv:n Avust. 5,120 8,960 12,800 12,800 12,800 52,480
kanssa /hanki
nnat
Vilisumma erityistavoite 3 9,592 16,785 23,979 23,979 23,979 98,314

ERITYISTAVOITE 4:
Kehitetddn tehokkaampaa ja
avoimempaa julkista
riskiviestintdd yhteistydssé
jasenvaltioiden kanssa
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Sidosryhmien 50 10 0,600 1,050 1,500 1,500 1,500 6,150
osallist. tapaht. | Itk/5ta
riskinarv. N paht./lt
k/v
Tark. anal. 0,500 0,875 1,250 1,250 1,250 5,125
Social Science
Survey
Vahv. Kohd. 1,700 2,975 4,250 4,250 4,250 17,425
edistimistoimet: | viest.ai
kohd. viestit, heiden
narratiivi, lisdami
kédannokset nen
Tietoje
n
julkais
utoime
t
Vilisumma erityistavoite 4 2,800 4,900 7,000 7,000 7,000 28,700
KUSTANNUKSET YHTEENSA 19,512 34,145 48,779 48,779 48,779 199,994
Arvioidut vaikutukset [elimen] henkiloresursseihin
3.2.3.1. Yhteenveto
— [ Ehdotus/aloite ei edellytd hallintoméérarahoja.
— X Ehdotus/aloite edellyttdd hallintom&érirahoja seuraavasti:
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi YHTEEN
2024 j t det (ks. 1.6 koht: o
2020 2021 2022 2023 Ja seuraavat vuodet (ks. 1.6 kohta) SA
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Virkamiehet (AD-
palkkaluokat)

Virkamiehet (AST-
palkkaluokat)

Sopimussuhteiset
toimihenkilot

0,629

1,101

1,572

1,572

1,572

6,446

Viliaikaiset
toimihenkilot

4,861

8,507

12,154

12,154

12,154

49,830

Kansalliset asiantuntijat

YHTEENSA

5,490

9,608

13,726

13,726

13,726

56,276

Arvioidut vaikutukset henkilostoon (kokoaikaisten tyontekijoiden lisdys) — henkildstotaulukko

Tehtdvaryhma ja
palkkaluokka

Vuosi
2020

Vuosi
2021

Vuosi
2022

Vuosi
2023

2024 ja seuraavat vuodet (ks. 1.6
kohta)

ADI16
ADIS5
ADI14
ADI3
ADI12
ADI1
ADIO
AD9
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ADS
AD7
AD6
ADS

AD yhteensa

ASTI11
ASTI10
ASTO9
ASTS
AST7
AST6
ASTS
AST4
AST3
AST2
ASTI

AST yhteensi

AST/SC 6
AST/SC 5
AST/SC 4
AST/SC 3
AST/SC 2
AST/SC 1
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AST/SC yhteenséa

KAIKKI YHTEENSA 34 60 85 85 85
Arvioidut vaikutukset henkil6stdon (lisdys) — ulkopuolinen henkildsto
Sopimussuhteiset Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi .
2024 ks. 1.6 koh
toimihenkilét 2020 2021 2022 2023 024 ja seuraavat vuodet (ks. 1.6 kohta)
Tehtavaryhma IV
Tehtdvaryhma IV
Tehtdvaryhma 11
Tehtdvaryhma |
Yhteensa 8,5 14,9 21,2 21,2 21,2
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi .
Kansalliset asiantuntijat 2020 2021 2022 2023 2024 ja seuraavat vuodet (ks. 1.6 kohta)
Yhteensa
62
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Ilmoitetaan suunniteltu palvelukseenottopdiviaméird ja tehddidn sen perusteella tarvittavat mukautukset médrddn (jos henkild on tarkoitus ottaa
palvelukseen heindkuussa, keskimadriisistd kustannuksista otetaan huomioon vain 50 prosenttia). Tarkemmat tiedot olisi annettava liitteessa,

1) Parannetaan ja selkeytetddn avoimuutta koskevia sdintgja

Toimet ja Tiedot | Tiedot 2020 2021 2022
kokoaik. miljoo miljoo miljoo
tyontek. naa naa naa
Iukumééra yht.
Luottamuksell. | 12 600 | 80 % 1,302 2,279 3,256
kosk. tutkim | luotta
tarkistukset usta mukse
252 kokoutk | 450 | i,
tyontekijaa asiakirj 0.4
& pv
aineist tutkim
oa
Tutki
m.
keski
m.
Tukum.
asiakir
Ja-
aineist
ossa =
35
Valitukset 450/ 10 % 0,432 0,757 1,081
. asiakirj | luotta
8,4 kokoaik. a- | mukse
tydntekijad aineist 11.
010% | Xkasit.
=45 kosk.
valitust | pyyntd
a jé/asia
kirja-
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2) Lisétdéan tutkimusten luotettavuutta, puolueettomuutta ja riippumattomuutta

Toimet ja Tiedot | Tiedot 2020 2021 2022
kokoaik. miljoo miljoo miljoo
tyontek. lukum. naa naa naa
yht.
Tutkimusrekister 0,103 0,181 0,258
i
2 kokoaik.
tyontekijad
Hakemusta 176 7 0,318 0,557 0,796
edelt. kok. ilman | asiakirj | pv/asia
julk. kuul. a- kirja-
. aineist | aineist
6’2..k0k0.2.1}lf' oa & o
tyontekijad kokous
ta
Hakemusta 74 hak. 7 0,220 0,385 0,550
edelt. kok. tyopv
kaikkien +
uusimisten 4 julk.
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osalta ja julk.
kuul. 4,3
kokoaik.

tyontekijaa

kuul.

Julk. kuul.
kaikista
asiakirja-

aineistoista

8,5 kokoaik.
tyontekijaa

376
asiakirj
a_
aineist
oa
julk.
kuul.

0,5
tyOpan
osta/p
v+4
tuotost
a

0,437

0,765

1,093

Laboratorioon
liittyvat
auditoinnit 2
kokoaik.
tyontekijad

0,103

0,181

0,258

Taydentévét ad
hoc -tutkimukset

4 kokoaik.
tyontekijad

0,207

0,362

0,517

Toksik. tutk.
(H2020-FP9)

2 kokoaik.
tyontekijaa

0,103

0,181

0,258

tieteellisiin valmiuksiin pitkalld aikavalilla
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3) Parannetaan EFSAn hallintotapaa, tiivistetdén jésenvaltioiden osallistumista sen toimintaan ja puututaan rajoituksiin, jotka vaikuttavat EFSAn
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Toimet ja
kokoaik.
tyontekijoiden
lukum. yht.

Tiedo

Tiedot

2020
miljoo
naa

2021
miljoo
naa

2022
miljoo
naa

Johtokunta (jv:t
jatarkk.) 0,2
kokoaik.
tyontekijad

0,010

0,018

0,025

Valmiuksien
kehitt. 2,4
kokoaik.
tyontekijaa

0,124

0,217

0,310

Valmist.toimet
yhdessi jv:iden
kanssa 6,9
kokoaik.
tyontekijaa

0,356

0,624

0,891

Sisdinen
rutiinityd 15
kokoaik.

tyontekijaa

0,775

1,357

1,938
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4) Kehitetddn tehokkaampaa ja avoimempaa julkista riskiviestintdd yhteistyossa jasenvaltioiden kanssa

Fl

Toimet ja
kokoaik.
tyontekijoiden
lukum. yht.

Tiedot

Tiedot

2020
miljoo
naa

2021
miljoo
naa

2022
miljoo
naa

Sidosr. osall.
riskinarv. 12,5
kokoaik.
tyontekijaa

0,646

1,131

1,615

Social Science
Survey;
tark.anal. 2
kokoaik.

tyontekijad

0,103

0,181

0,258

Vahv.
edist.toimet:
kohd. viestit,

narratiivi,
kaannokset 4,8
kokoaik.

tyontekijad

0,248

0,434

0,620

67

Fl



3.2.3.2. Henkiloresurssien arvioitu tarve vastuullisessa pddosastossa
— [ Ehdotus/aloite ei edellytd henkiloresursseja.

— [ Ehdotus/aloite edellyttdd henkiloresursseja seuraavasti:

arvio kokonaislukuina (tai enintddn yhden desimaalin tarkkuudella)

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi

2020 2021 2022 2023 2024 ja seuraavat vuodet (ks. 1.6 kohta)

¢ Henkilostotaulukkoon siséltyvit virat/toimet (virkamiehet ja
viliaikaiset toimihenkilot)

XX 01 01 01 (padtoimipaikka ja komission edustustot EU:ssa)
XX 01 01 02 (edustustot EU:n ulkopuolella)

XX 01 05 01 (epésuora tutkimustoiminta)

10 01 05 01 (suora tutkimustoiminta)

¢ Ulkopuolinen henkildstd (kokoaikaiseksi muutettuna*®
XX 010201 (AC, END, INT: katetaan kokonaismaérarahoista)

XX 010202 (AC, AL, END, INT ja JED: EU:n ulkopuolisissa
edustustoissa)

- pditoimipaikassa®®
XX 01 04 yy*

- EU:n ulkop. edustustoissa

“® AC = sopimussuhteiset toimihenkildt, AL = paikalliset toimihenkilot, END = kansalliset asiantuntijat, INT = vuokrahenkil6std, JED = nuoremmat asiantuntijat EU:n

ulkopuolisissa edustustoissa.
Toimintaméardrahoista katettavan ulkopuolisen henkildston enimmaismaéra (entiset BA-budjettikohdat).
Etenkin rakennerahastot, Euroopan maaseudun kehittimisen maatalousrahasto (maaseuturahasto) ja Euroopan kalatalousrahasto.

49
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XX 01 0502 (AC, END, INT: epédsuora
tutkimustoiminta)

10 01 05 02 (AC, END, INT: suora tutkimustoiminta)
Muu budjettikohta (mika?)
YHTEENSA

XX viittaa kyseessd olevaan toimintalohkoon eli talousarvion osastoon.

Henkiloresurssien tarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetulla pddosaston henkildstolld ja/tai péddosastossa toteutettujen henkildston
uudelleenjérjestelyjen tuloksena saadulla henkilostolld seka tarvittaessa sellaisilla lisdresursseilla, jotka toimea hallinnoiva péédosasto voi saada kiyttoonsa
vuotuisessa méaédrarahojen jakomenettelyssa talousarvion puitteissa.

Kuvaus henkil3ston tehtdvista:

Virkamiehet ja véliaikaiset
toimihenkil6t

Ulkopuolinen henkil6std

Kokoaikaiseksi muunnetun henkildston kustannusten laskentamenetelma olisi kuvattava liitteessd V olevassa 3 kohdassa.
3.2.4.  Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa

— X Ehdotus on nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen mukainen, mutta siihen saattaa sisiltyd neuvoston asetuksessa (EU, Euratom) N:o
1311/2013 méiériteltyjen erityisrahoitusvilineiden kayttoa.

— [ Ehdotus/aloite edellyttdd monivuotisen rahoituskehyksen asianomaisen otsakkeen rahoitussuunnitelman muuttamista.

Selvitys rahoitussuunnitelmaan tarvittavista muutoksista, mainittava myos kyseeseen tulevat budjettikohdat ja maarét.

[..]
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— [ Ehdotus/aloite edellyttiii joustovilineen varojen kdyttoon ottamista tai monivuotisen rahoituskehyksen tarkistamista’!.

Selvitys tarvittavista toimenpiteistd, mainittava myos kyseeseen tulevat rahoituskehyksen otsakkeet, budjettikohdat ja maarat.

[..]

3.2.5.  Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet

— X Ehdotuksen/aloitteen rahoittamiseen ei osallistu ulkopuolisia tahoja.

— Ehdotuksen/aloitteen rahoittamiseen osallistuu ulkopuolisia tahoja seuraavasti (arvio):
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi 2024 ja seuraavat vuodet (ks. 1.6

2020 2021 2022 2023 kohta) Yhteensi

Rahoitukseen osallistuva
taho

Yhteisrahoituksella
katettavat maéadrarahat
YHTEENSA

3.3. Arvioidut vaikutukset EFSAn tuloihin
— X Ehdotuksella/aloitteella ei ole vaikutuksia tuloihin.
— [ Ehdotuksella/aloitteella on vaikutuksia tuloihin seuraavasti:
— O vaikutukset omiin varoihin

- O vaikutukset sekalaisiin tuloihin
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

! Ks. vuosia 2014-2020 koskevan monivuotisen rahoituskehyksen vahvistamisesta annetun neuvoston asetuksen (EU, Euratom) N: o 1311/2013 artikla 11 ja 17.

Fl 70 Fl



Fl

Tulopuolen budjettikohta

Kéytettdvissd
olevat
madarirahat
kuluvana
varainhoitovu
onna

Ehdotuksen/aloitteen vaikutus>?

Vuosi
2020

Vuosi
2021

Vuosi
2022

Vuosi
2023

2024 ja seuraavat vuodet (ks. 1.6 kohta)

Momentti ...

Vastaava(t) menopuolen budjettikohta (budjettikohdat) kayttotarkoitukseensa sidottujen sekalaisten tulojen tapauksessa:

L]

Selvitys tuloihin kohdistuvan vaikutuksen laskentamenetelmasti

[...]
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Perinteiset omat varat (tulli- ja sokerimaksut) on ilmoitettava nettoméériisiné eli bruttomiérastd on vihennettédva kantokuluja vastaava 25 prosentin osuus.
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