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XII. TERVIS JA TOIDUOHUTUS

136.Noukogu 21. detsembri 1988. aasta direktiiv 89/108/EMU Kkiirkiilmutatud toiduaineid

kiisitlevate liilkmesriikide digusaktide ithtlustamise kohta'

Direktiivi 89/108/EMU eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta
kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, et
tdiendada konealust direktiivi kiilmutusvahendite puhtusekriteeriumidega [ ...]. On eriti oluline,
et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kdigus 1dbi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas
ekspertide tasandil, ja et kdnealused konsultatsioonid viidaks 1dbi kooskodlas 13. aprilli

2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud pdhimdtetega.
Eelkodige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises vordne osalemine, saavad
Euroopa Parlament ja ndukogu kdik dokumendid litkmesriikide ekspertidega samal ajal ning
nende ekspertidel on pidev juurdepéds komisjoni eksperdiriihmade koosolekutele, millel
arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Selleks et tagada direktiivi 89/108/EMU rakendamise iihetaolised tingimused, tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused, et méirata kindlaks kiirkiilmutatud toiduainete
proovivotumenetlused ning nende temperatuuri jirelevalve ning transpordi-, ladustamis-
ja séilitusvahendite temperatuuri jirelevalve menetlused. Neid volitusi tuleks kasutada
kooskoélas méirusega (EL) nr 182/2011.

Seetdttu muudetakse direktiivi 89/108/EMU jirgmiselt:

(1) artikli 4 kolmas 161k asendatakse jargmisega:

,Kooskolas artikliga 11a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, et
tiiendada kiesolevat direktiivi, méirates kindlaks puhtusekriteeriumid, millele need
kiilmutusvahendid peavad vastama.*;

1

EUT L 40, 11.2.1989, 1k 34.
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(2) artikkel 11 asendatakse jargmisega:

L Artikkel 11

Komisjon vdib rakendusaktidega méiirata kindlaks [...] kiirkiilmutatud toiduainete
proovivotumenetlused ning nende temperatuuri jarelevalve ning transpordi-, ladustamis- ja
sdilitusvahendite temperatuuri jarelevalve menetlused. Nimetatud rakendusaktid voetakse
vastu kooskolas artikli 12 10ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.*;

3) lisatakse jargmine artikkel 11a:

"Artikkel 11a

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis
satestatud tingimustel.

2. Artiklis [...] 4 [...] osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse
komisjonile viieks aastaks [...] alates [kdesoleva méiruse [...] joustumise kuupéev].
Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt iiheksa kuud enne
viieaastase tihtaja moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt
samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament v6i noukogu
esitab selle suhtes vastuviite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 16ppemist.

3. Euroopa Parlament vdi ndukogu voivad artiklis 4 osutatud volituste delegeerimise igal
ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega 10petatakse kdnealuses otsuses nimetatud volituste
delegeerimine. Otsus joustub jargmisel pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupédeval. See ei mdjuta juba joustunud
delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonivahelises parema digusloome kokkuleppes* sitestatud
pohimdtetega iga litkmesriigi médratud ekspertidega.

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.
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6. Artikli[...] 4 [...] alusel vastu vdetud delegeeritud digusakt joustub tliksnes juhul, kui
Euroopa Parlament voi ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast digusakti Euroopa
Parlamendile ja ndukogule teatavaks tegemist esitanud selle suhtes vastuviidet voi kui
Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja mé6dumist komisjonile teatanud, et nad
ei esita vastuviidet. Euroopa Parlamendi voi ndukogu algatusel pikendatakse seda tihtaega
kahe kuu vorra.

* ELTL 123, 12.5.2016, Ik 1.%;

(4) artikli 12 [...] 10ige 2 asendatakse jairgmisega:

9920 Kaiesolevale loikele viitamisel kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja néukogu
méiruse (EL) nr 182/2011* artiklit 5.«

* Euroopa Parlamendi ja néukogu 16. veebruari 2011. aasta miirus (EL) nr 182/2011, millega
kehtestatakse eeskirjad ja iildpohimoétted, mis késitlevad liikkmesriikide lidbiviidava kontrolli mehhanisme,
mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).

137.Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. veebruari 1999. aasta direktiiv 1999/2/EU
ioniseeriva kiirgusega toodeldud toitu ja toidu koostisosasid Kkisitlevate liikmesriikide
digusaktide iihtlustamise kohta?

Direktiivi 1999/2/EU eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta kooskdlas
Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, et muuta kdnealust
direktiivi médral, mis on vajalik rahva tervise kaitseks, ning et tdiendada konealust direktiivi seoses
[...] kiiritusrajatistele esitatavate tdiendavate nduetega. On eriti oluline, et komisjon viiks oma
ettevalmistava t00 kaigus 14bi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et
kdnealused konsultatsioonid viidaks 1dbi kooskolas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises
parema Gigusloome kokkuleppes sétestatud pohimdtetega. Eelkdige selleks, et tagada delegeeritud
oigusaktide ettevalmistamises vordne osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu kdik
dokumendid litkmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepiis
komisjoni eksperdiriihmade koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud digusaktide
ettevalmistamist.

2 EUT L 66, 13.3.1999, Ik 16.
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Puudub vajadus anda komisjonile volitused erandite tegemiseks seoses direktiivis 1999/2/EU
sitestatud toiduainete maksimaalse kiirgusdoosiga. Seetdttu tuleks direktiivist 1999/2/EU
jétta vilja voimalus votta neid rakendusmeetmeid kontrolliga regulatiivmenetluse kohaselt,
ilma et seda asendataks volitustega, mis antakse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 290
1oike 1 voi artikli 291 16ike 2 kohaselt.

Seetdttu muudetakse direktiivi 1999/2/EU jirgmiselt:

(1) artikli 5 10ige 2 jédetakse vilja; [...]

[...]

(2) artikli 7 16ige 2 asendatakse jargmisega:

”2-

Heakskiit antakse iiksnes siis, kui kiiritusrajatis:

vastab FAO/WHO Codex Alimentarius'e ihiskomisjoni soovitatud rahvusvahelise
tegevusjuhise nduetele toitu todtlevate kiiritusrajatiste tegevuse kohta (viide
FAO/WHO/CAC, XV kd, véljaanne 1) ning muudele tiiendavatele nduetele, mida komisjon
vO1b vastu votta;

méidrab isiku, kes vastutab menetluse kasutamise seisukohalt vajalike nduete jargmise eest.

Kooskdlas artikliga 11a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte kdesoleva artikli
esimese 10igu esimeses taandes osutatud tdiendavate ndouete kohta, vottes arvesse kasutatud
tootlemise tohusust ja ohutust kisitlevaid ndudeid ning toiduainete to6tlemise haid
hiigieenitavasid késitlevaid ndudeid.*;

3)

lisatakse jargmised artiklid 11a ja 11b:

"Artikkel 11a

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis
sdtestatud tingimustel.

2. [...] Artikli 7 16ikes 2 ja artikli 14 16ikes 3 osutatud digus votta vastu delegeeritud
oigusakte antakse komisjonile viieks aastaks [...] alates [kdesoleva mééruse [...] joustumise
kuupidev]. Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt iiheksa kuud
enne viieaastase tihtaja moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt
samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi noukogu
esitab selle suhtes vastuviite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku I6ppemist.
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3. Euroopa Parlament vdi ndukogu voivad [...] artikli 7 1dikes 2 ning artikli 14 16ikes 3
osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta Tagasivotmise otsusega 10petatakse
kdnealuses otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel paeval parast
selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei
mojuta juba joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvétmist konsulteerib komisjon kooskdlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud
phimétetega iga liikmesriigi médratud ekspertidega [...J:

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6. [...] Artikli 7 16ike 2 ning artikli 14 1dike 3 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt
joustub iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament voi ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast
digusakti Euroopa Parlamendile ja ndukogule teatavaks tegemist esitanud selle suhtes
vastuvaidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tihtaja moéodumist
komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvdidet. Euroopa Parlamendi v3i ndukogu algatusel
pikendatakse seda tihtaega kahe kuu vorra.

 Artikkel 11b

1. Kaéesoleva artikli kohaselt vastuvoetud delegeeritud digusakt joustub viivitamata ja seda
kohaldatakse seni, kuni selle suhtes ei esitata vastuvéidet kooskdlas loikega 2. Delegeeritud
oigusakti teatavaks tegemisel Euroopa Parlamendile ja ndukogule pdhjendatakse
kiirmenetluse kasutamist.

2. Nii Euroopa Parlament kui ka ndukogu vdivad delegeeritud digusakti suhtes esitada
vastuvditeid kooskdlas artikli 11a 16ikes 6 osutatud menetlusega. Sellisel juhul tunnistab
komisjon pérast seda, kui Euroopa Parlament voi ndukogu teatab oma otsusest esitada
vastuviide, oigusakti viivitamata kehtetuks.

*  ELTL 123, 12.5.2016, 1k 1.%;

artiklist 12 jaetakse vélja 16iked 3, 4 ja 5;
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)

artikli 14 16ige 3 asendatakse jargmisega:

,»3. Kooskolas artikliga 11a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte
kiesoleva direktiivi muutmiseks médral, mis on vajalik rahva tervise kaitseks, kusjuures
muudatused peavad piirduma keeldude ja piirangutega vorreldes varasema digusliku
olukorraga.

Inimeste tervisega seotud tungiva kiireloomulisuse korral kohaldatakse kdesoleva 16ike
alusel vastu voetud delegeeritud digusaktide suhtes artiklis 11b sdtestatud menetlust..

138.Euroopa Parlamendi ja noukogu 16. detsembri 1999. aasta méiirus (EU) nr 141/2000

harva kasutatavate ravimite kohta’

Miiruse (EU) nr 141/2000 eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta
kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, millega
taiendatakse konealust mairust ,,sarnase ravimi* ja , kliinilise paremuse® méératlustega. On eriti
oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kdigus lébi asjakohaseid konsultatsioone,
sealhulgas ekspertide tasandil, ja et kdnealused konsultatsioonid viidaks 1dbi kooskdlas 13.
aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sitestatud
pohimdtetega. Eelkdige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises vordne
osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu kdik dokumendid liikmesriikide ekspertidega
samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepiis komisjoni eksperdirithmade
koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Seetdttu muudetakse méirust (EU) nr 141/2000 jargmiselt:

(1) artikli 8 10ige 4 asendatakse jdrgmisega:

,»4. Kooskolas artikliga 10b on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, millega
taiendatakse kdesolevat médrust, vottes vastu ,,sarnase ravimi* ja ,kliinilise paremuse*
maédratlused.”;

(2) artikli 10a 1o1ge 3 jdetakse vélja.

3) lisatakse jargmine artikkel 10b:

3

EUT L 18, 22.1.2000, Ik 1.
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,Artikkel 10b
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis
satestatud tingimustel.

2. Artikli 8 10ikes 4 osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile
viieks aastaks [...] alates [kdesoleva méiruse [...] joustumise kuupédev]. Komisjon esitab
delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt iiheksa kuud enne viieaastase tihtaja
moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks
ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi noukogu esitab selle
suhtes vastuviite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku loppemist.

3. Euroopa Parlament v&i ndukogu voivad artikli 8 16ikes 4 osutatud volituste
delegeerimise igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega 10petatakse kdnealuses otsuses
nimetatud volituste delegeerimine. Otsus jOustub jidrgmisel pdeval pérast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei mdjuta juba
joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskodlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud
pohimodtetega iga lilkmesriigi méiaratud ekspertidega [...]".

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6. Artikli 8 10ike 4 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub iiksnes juhul, kui
Euroopa Parlament v31 ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast digusakti Euroopa
Parlamendile ja ndukogule teatavaks tegemist esitanud selle suhtes vastuviidet voi kui
Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja méodumist komisjonile teatanud, et
nad ei esita vastuvéidet. Euroopa Parlamendi v3i ndukogu algatusel pikendatakse seda
tdhtaega kahe kuu vorra.

* ELTL 123, 12.5.2016, lk 1.
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139.Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. mirtsi 2001. aasta direktiiv 2001/18/EU

geneetiliselt muundatud organismide tahtliku keskkonda viimise kohta ja ndukogu
direktiivi 90/220/EMU kehtetuks tunnistamise kohta*

Direktiivi 2001/18/EU eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta kooskdlas
Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, millega
muudetakse kdnealuse direktiivi lisasid ja tdiendatakse kdnealust direktiivi:

- erandi kohaldamise kriteeriumide ja teabenduetega teatavat tiitipi GMOde turuleviimise
taotluste kohta;

- alamméiiradega, millest viiksemate vaartuste puhul ei tule GMOdena margistada tooteid,
mille puhul ei saa vilistada kasutusloaga GMOde juhuslikke voi tehniliselt viltimatuid jalgi;

- tasemest 0,9 % madalama ldvega, millest viiksemate véértuste korral ei kohaldata direktiivis
sdtestatud ndudeid otseselt tootlemiseks ette ndhtud toodetes sisalduvate GMOde jilgede
suhtes;

- konkreetsete margistamisnouetega selliste GMOde jaoks, mida ei viida turule kédesoleva
direktiivi tdhenduses.

On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kdigus lébi asjakohaseid
konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et konealused konsultatsioonid viidaks 14bi
kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes
satestatud pohimdtetega. Eelkdige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises
vOrdne osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu koik dokumendid litkmesriikide
ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepdis komisjoni eksperdiriihmade
koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Seetdttu muudetakse direktiivi 2001/18/EU jérgmiselt:

(1) Artiklit 16 muudetakse jargmiselt:

a) loike 2 esimene 101k asendatakse jargmisega:

,Komisjonil on vastavalt artiklile 29a pirast asjaomase teaduskomiteega ndupidamist digus
vastu votta delegeeritud digusakte, tiiendades kiesolevat direktiivi, kehtestades 16ikes 1
nimetatud kriteeriumid ja teabenduded ning koik toimiku kokkuvottega seotud asjakohased
nouded. Kriteeriumid ja teabenduded on sellised, mis tagavad inimeste tervise ja keskkonna
kaitstuse kdrge taseme ning pohinevad ohutuse alastel teaduslikel tdenditel ning kogemustel,
mis on saadud vorreldavate GMOde keskkonda viimisel.*;

4

EUTL 106, 17.4.2001, 1k 1.
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b)  ldige 3 asendatakse jirgmisega:

,,3. Enne 1dike 2 kohaste delegeeritud digusaktide vastuvdtmist teeb komisjon ettepaneku
iildsusele kittesaadavaks. Uldsus voib esitada komisjonile mérkusi 60 pieva jooksul.
Komisjon edastab talle esitatud mirkused koos analiiiisiga artikli 29a 15ikes 4 osutatud
ekspertidele.*;

(2) Artiklit 21 muudetakse jargmiselt:

a)  10ige 2 asendatakse jargmisega:

,»2. Komisjonil on kooskdlas artikliga 29a digus vastu votta delegeeritud digusakte,
tdiendades kiesolevat direktiivi, kehtestades toodetele, mille puhul ei saa vélistada
kasutusloaga GMOde juhuslikke voi tehniliselt vdltimatuid jalgi, alammaarad, millest
viiksemate véartuste puhul ei mérgistata konealuseid tooteid kdesoleva artikli 16ike 1
kohaselt. Lavitasemed madratakse soltuvalt asjaomasest tootest.*;

b)  10ike 3 teine 161k asendatakse jargmisega:

,,Kooskolas artikliga 29a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, tdiendades
kéesolevat direktiivi, kehtestades kidesoleva 16ike esimeses 16igus nimetatud l4vitasemed.*;

3) artikli 26 1dige 2 asendatakse jargmisega:
,»2. Kooskdlas artikliga 29a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, millega
muudetakse IV lisa, médrates kindlaks 16ikes 1 osutatud konkreetsed mérgistamisnduded nii,
et need ei kattuks ega pohjustaks vastuolusid kehtivate liidu digusaktide mérgistamist

kisitlevate sitetega. Seejuures tuleks vajaduse korral arvesse votta liidu digusaktidega
kooskdlas olevaid litkmesriikide mérgistamist kisitlevaid sétteid.*;

(4) artikkel 27 asendatakse jargmisega:

SArtikkel 27
Lisade kohandamine vastavalt tehnika arengule

Kooskodlas artikliga 29a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte Il lisa C ja D
osa, III kuni VI lisa ja VII lisa C osa muutmiseks, et kohandada neid vastavalt tehnika
arengule.*;
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(5) lisatakse jargmine artikkel 29a:

. Artikkel 29a
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis
sdtestatud tingimustel.

2. Artikli 16 15ikes 2, artikli 21 1digetes 2 ja 3, artikli 26 1dikes 2 ning artiklis 27 osutatud
Oigus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks aastaks [...] alates
[kdesoleva méiruse [...] joustumise kuupédev]. Komisjon esitab delegeeritud volituste
kohta aruande hiljemalt itheksa kuud enne viieaastase tihtaja moodumist. Volituste
delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul,
kui Euroopa Parlament voi ndukogu esitab selle suhtes vastuviite hiljemalt kolm kuud
enne iga ajavahemiku 16ppemist.

3. Euroopa Parlament vdi ndukogu voivad artikli 16 16ikes 2, artikli 21 1digetes 2 ja 3,
artikli 26 ldikes 2 ning artiklis 27 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta.
Tagasivotmise otsusega 10petatakse kdnealuses otsuses nimetatud volituste delegeerimine.
Otsus joustub jargmisel pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas v3i otsuses
nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei mojuta juba joustunud delegeeritud digusaktide
kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskdlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sitestatud
pShimdtetega iga lilkmesriigi méiratud ekspertidega [...]".

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6. Artikli 16 ldike 2, artikli 21 1digete 2 ja 3, artikli 26 15ike 2 ning artikli 27 alusel vastu
voetud delegeeritud digusakt joustub tliksnes juhul, kui Euroopa Parlament vo1 ndukogu et
ole kahe kuu jooksul pérast digusakti Euroopa Parlamendile ja ndukogule teatavaks tegemist
esitanud selle suhtes vastuvéidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja
moodumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvéidet. Euroopa Parlamendi voi
noukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu vorra.

* ELTL 123, 12.5. 2016, 1k 1.

(6) artikli 30 16ige 3 jdetakse vilja.
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140. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU

inimtervishoius kasutatavaid ravimeid Kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta®

Direktiivi 2001/83/EU eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta kooskdlas
Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, millega:

muudetakse konealust direktiivi seoses iihega tingimustest, millele homdopaatilised ravimid
peavad vastama, et neid saaks soltuvalt teaduse arengust registreerida lihtsustatud erikorras;
muudetakse konealust direktiivi seoses algmaterjalina kasutatavate toimeainete tootmiseks
peetavate toimingute litkidega, et votta arvesse teaduse ja tehnika arengut;

muudetakse konealuse direktiivi I lisa, et votta arvesse teaduse ja tehnika arengut;

[...]

tdiendatakse konealust direktiivi, médrates kindlaks ravimite tootmise hea tava pdhimotted
ja suunised.

On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t606 kdigus 1dbi asjakohaseid
konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et konealused konsultatsioonid viidaks 14bi
kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes
satestatud pohimdtetega. Eelkdige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises
vOrdne osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu kdik dokumendid litkmesriikide
ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepiis komisjoni eksperdirithmade
koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Seetdttu muudetakse direktiivi 2001/83/EU jérgmiselt:

(1)

?)

artikli 14 1dike 1 teine 16ik asendatakse jairgmisega:

,»S0ltuvalt teaduse arengust on komisjonil kooskolas artikliga 121a digus vastu votta
delegeeritud digusakte esimese 10igu kolmanda taande muutmiseks.*;

[...]

[...]) artikli 46a 15ige 2 asendatakse jargmisega:

,»2. Kooskolas artikliga 121a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte 1dike 1
muutmiseks, et kohandada seda vastavalt teaduse ja tehnika arengule.*;
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(3[...]) artikli 47 esimene 161k asendatakse jargmisega:

,,Kooskdlas artikliga 121a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, et
tiiendada kiesolevat direktiivi, mairates kindlaks artikli 46 punktis f nimetatud ravimite
tootmise hea tava pohimotted ja suunised.*;

(4[...]) artikkel 120 asendatakse jargmisega:

., Artikkel 120

Kooskolas artikliga 121a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte I lisa
muutmiseks, et kohandada seda vastavalt teaduse ja tehnika arengule.*;

(5[...]) artikli 121 15ige 2a jaetakse vilja;

(6[...]) artikkel 121a asendatakse jargmisega:

L Artikkel 121a

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis
satestatud tingimustel.

2. Artikli 14 I6ikes 1, artiklis 22b, [artiklis 23b,] artiklis 46a, artiklis 47, artiklis 52b,
artiklis 54a ning artiklis 120 osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse
komisjonile viieks aastaks [...] alates [kdesoleva médruse [...] joustumise kuupdev].
Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt iiheksa kuud enne
viieaastase tihtaja moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt
samaks ajavahemikuks, vélja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament v6i noukogu
esitab selle suhtes vastuviite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 16ppemist.

3. Euroopa Parlament voi ndukogu véivad artikli 14 1dikes 1, artiklis 22b, [...] artiklis 46a,
artiklis 47, artiklis 52b, artiklis 54a ning artiklis 120 osutatud volituste delegeerimise igal
ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega l0petatakse kdnealuses otsuses nimetatud volituste
delegeerimine. Otsus joustub jargmisel paeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval. See ei mdjuta juba joustunud
delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskodlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud
pohimdtetega iga liikmesriigi médratud ekspertidega [...]".

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.
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6. Artikli 14 16ike 1, artikli 22b, [...] artikli 46a, artikli 47, artikli 52b, artikli 54a ning
artikli 120 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa
Parlament v3i ndukogu ei ole kahe kuu jooksul parast digusakti Euroopa Parlamendile ja
noukogule teatavaks tegemist esitanud selle suhtes vastuviidet voi kui Euroopa Parlament ja
ndukogu on enne selle tdhtaja méddumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuviidet.
Euroopa Parlamendi v6i ndukogu algatusel pikendatakse seda tédhtaega kahe kuu vorra.

*  ELTL123,12.5.2016, 1k 1.

(7[...]) artiklid 121b ja 121c¢ jaetakse vélja.

141.Euroopa Parlamendi ja néukogu 22. mai 2001. aasta miirus (EU) nr 999/2001, millega

sitestatakse teatavate transmissiivsete spongioossete entsefalopaatiate viltimise,
kontrolli ja likvideerimise eeskirjad®

Miiruse (EU) nr 999/2001 eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta
kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, millega
muudetakse kdnealuse miiruse lisasid ja tdiendatakse konealust méérust jairgmiselt:

kiidetakse heaks kiirtestid;

muudetakse iga-aastase seireprogrammiga hdlmatud veiste vanust;

kehtestatakse kriteeriumid riigi epidemioloogilise olukorra parandamise tdendamiseks ja
loetletakse need lisas;

otsustatakse lubada noorméletsejalistele kaladelt saadud valkude s66tmist;

kehtestatakse liksikasjalikud kriteeriumid loomasdota kisitlevatest keeldudest selliste
erandite tegemiseks;

otsustatakse kehtestada soddas leiduvate, juhuslikust ja tehniliselt viltimatust saastumisest
pohjustatud loomsete valkude ebaoluliste koguste lubatud tase;

tehakse otsuseid vanuse kohta;

kehtestatakse eeskirjad, mis nidevad ette erandid seoses miératletud riskiteguriga materjali
korvaldamise ja hdvitamise nduetega;

kiidetakse heaks tootmisprotsessid;

otsustatakse laiendada teatavaid sétteid teistele loomaliikidele;

otsustatakse laiendada muudele loomset péritolu toodetele;

muudetakse lammastel ja kitsedel BSE esinemise kontrollimise meetodit.
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On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kdigus ldbi asjakohaseid
konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et kdnealused konsultatsioonid viidaks ldbi
kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes
satestatud pohimotetega. Eelkoige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises
vOrdne osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu kdik dokumendid litkmesriikide
ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepédds komisjoni eksperdiriihmade
koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Seetdttu muudetakse méirust (EU) nr 999/2001 jirgmiselt:

(1) artikli 5 16ike 3 kolmas 101k asendatakse jargmisega:

»Komisjonil on digus votta kooskodlas artikliga 23b vastu delegeeritud digusakte, et
tidiendada kéesolevat méirust, lubades kiirteste, millele on osutatud teises 10igus.
Kooskolas artikliga 23b on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, et muuta
X lisa C peatiiki punkti 4 ning ajakohastada selles esitatud loetelu.*;

(2) Artiklit 6 muudetakse jargmiselt:

a) loike 1 teine 161k asendatakse jirgmisega:

,Kooskolas artikliga 23b on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, et
tiiendada kiesolevat méairust, lubades sel eesmérgil kiirteste. Kooskolas artikliga 23b on
komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, et muuta X lisa ning loetleda need
testid.;

b) 1dike 1b esimene ja teine 101k asendatakse jargmisega:

,Parast konsulteerimist EFSAga ja teaduse arengut arvestades on komisjonil kooskdlas
artikliga 23b Oigus vastu votta delegeeritud digusakte, millega muudetakse 16ike 1a punkte a
ja c, et kohandada neis kehtestatud vanust.

Liikmesriigi taotlusel, kes suudab tdendada riigi epidemioloogilise olukorra paranemist,
voidakse selle konkreetse litkmesriigi iga-aastased seireprogrammid uuesti ldbi vaadata.
Kooskdlas artikliga 23b on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, et
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a) tidiendada kéesolevat méirust, kehtestades teatavad kriteeriumid, mille alusel tuleks
hinnata riigi epidemioloogilise olukorra paranemist seireprogrammide ldbivaatamise
eesmargil;

b) muuta III lisa A peatiiki I osa punkti 7, et loetleda punktis a osutatud kriteeriumid.*;

3) Artiklit 7 muudetakse jargmiselt:

a) loike 3 teine 161k asendatakse jargmisega:

,,Kooskolas artikliga 23b on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte IV lisa
muutmiseks, et lubada noormaéletsejalistele kaladelt saadud valkude s66tmist, vottes arvesse:

a) maéletsejalistest noorloomade toitumisvajaduste teaduslikku hindamist;

b) kiesoleva artikli 1oikes 5 osutatud eeskirju, mis on vastu voetud kédesoleva artikli
rakendamiseks;

c) selle erandiga seotud kontrolli puudutavate aspektide hindamist.*;
b) 1dike 4 kolmas 161k asendatakse jargmisega:

»Litkmesriigi voi kolmanda riigi taotlusel voidakse vastavalt artikli 24 16ikes 2 osutatud
korrale votta vastu otsus teha kdesolevas 1dikes nimetatud piirangute suhtes iiksikuid
erandeid. Iga erandi puhul arvestatakse kdesoleva artikli 1dikes 3 toodud sétteid. ,,Kooskdlas
artikliga 23b on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, et tiiendada
kéesolevat méirust, sitestades iiksikasjalikud kriteeriumid, mida vdetakse arvesse selliste
erandite andmisel.*;

c) ldige 4a asendatakse jargmisega:

»A4a.Kooskdlas artikliga 23b on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, et
tiiendada kiesolevat méairust, kehtestades s66das leiduvate, juhuslikult ja tehniliselt
valtimatust saastumisest pohjustatud loomsete valkude ebaoluliste koguste lubatud tase,
ldhtudes soodsast riskianaliiiisist, milles voetakse arvesse vihemalt nakkuse ulatust ja
voimalikku allikat ning saadetise 16ppsihtkohta.*;
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4) Artiklit 8 muudetakse jargmiselt:

a) loige 1 asendatakse jargmisega:

,» 1. Médratletud riskiteguriga materjal kdrvaldatakse ja hivitatakse kooskolas kdesoleva
méidruse V lisaga ja midrusega (EU) nr 1069/2009. Seda ei impordita liitu. V lisas osutatud
médratletud riskiteguriga materjali loetelu hdlmab vdhemalt {ile 12 kuu vanuste veiste aju,
seljaaju, silmi ja mandleid ning komisjoni poolt méératud vanuse iiletanud veiste selgroogu.
Kooskdlas artikliga 23b on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte kdnealuse
vanuse kindlaksméédramiseks. Kooskodlas artikliga 23b on komisjonil digus vastu votta
delegeeritud digusakte, millega muudetakse V lisas médratletud riskiteguriga materjali
loetelu, vottes arvesse artikli 5 10ike 1 esimeses 10igus kehtestatud erinevaid
riskikategooriaid ning artikli 6 16ike 1a ja 16ike 1b punkti b ndudeid.*;

b) 10ike 2 esimene 101k asendatakse jargmisega:

,,Kooskdlas artikliga 23b on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, et kiita
heaks alternatiivne test BSE tapaeelseks avastamiseks ning muuta X lisas esitatud loetelu.
Kéesoleva artikli 1diget 1 ei kohaldata nendelt loomadelt parit kudede suhtes, mis on ldbinud
alternatiivse testi, kui testi kohaldatakse V lisas sétestatud tingimustel ning testi tulemused
on negatiivsed.;

c) lodige 5 asendatakse jargmisega:

,»J. Kooskdlas artikliga 23b on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, et
tdiendada kéesolevat méirust, kehtestades eeskirjad, mis ndevad ette erandid kédesoleva
artikli Idigetest 1—4 seoses artikli 7 16ikes 1 sdtestatud s66tmise keelu tdhusa rakendamise
kuupéevaga ning vajadusel kontrollitud BSE riskiga kolmandate riikide v3i nende
piirkondade puhul seoses kuupdevaga, millest alates tuleb tohusalt rakendada keeldu
kasutada maéletsejalistelt parit valku méiletsejaliste soddas, selleks et piirata noudeid
kdrvaldada ja hdvitada méairatletud riskiteguriga materjal enne nimetatud kuupdeva
asjaomastes riikides voi piirkondades siindinud loomadega.*;

(5) Artiklit 9 muudetakse jargmiselt:

a) 10ige 1 asendatakse jargmisega:

,»1. Kooskdlas artikliga 23b on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, et
tdiendada Kkiesolevat méirust, kiites heaks VI lisas loetletud loomsete saaduste tootmisel
kasutatavad tootmisprotsessid.*;
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b)  ldige 3 asendatakse jirgmisega:

,»3. V lisa punktis 5 sdtestatud kriteeriume silmas pidades ei kohaldata 16ikeid 1 ja 2 nende
maletsejaliste puhul, kellele on tehtud artikli 8 16ikes 2 osutatud ja X lisas loetletud
alternatiivne test, kui testi tulemused on osutunud negatiivseks.*;

(6) artikli 15 10ige 3 asendatakse jargmisega:
,,3. Kooskolas artikliga 23b on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, millega
tdiendatakse kdesolevat méaédrust, et laiendada 10igete 1 ja 2 sitteid teistele loomaliikidele.*;

(7) artikli 16 1dike 7 esimene lause asendatakse jargmisega:

,,Kooskolas artikliga 23b on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, millega
taiendatakse kéesolevat madrust, et laiendada ldigete 1 kuni 6 sétteid muudele loomsetele
saadustele.”;

(8) artikli 20 Idike 2 teine lause asendatakse jargmisega:

,,Kooskolas artikliga 23b on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, et
tdiendada kéesolevat méirust, miirates kindlaks lammastel ja kitsedel BSE esinemise
kontrollimise meetod.*;

9) artikkel 23 asendatakse jargmisega:

L, Artikkel 23
Lisade muutmine

Kooskodlas artikliga 23b on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte lisade
muutmiseks. Muudatuste eesmérk on kohandada kdnealuste lisade sétteid muutustega
epidemioloogilise olukorra arengus, kéttesaadavate teaduslike teadmistega, asjaomaste
rahvusvaheliste standarditega, ametliku jarelevalve kdttesaadavate analiiiitiliste meetoditega
vo1 konealuste sitete rakendamise kontrollide v4i uurimiste tulemustega ning neis voetakse
arvesse jargmisi kriteeriume:

(1)  vajaduse korral kittesaadava EFSA arvamuse kokkuvotted;

(i1)  vajadus sdilitada inimeste ja loomade tervise kaitse korge tase liidus.*;
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(10)  artikkel 23a jdetakse vilja;
(11)  lisatakse jargmine artikkel 23b:

"Artikkel 23b
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis
sdtestatud tingimustel.

2. Artikli 5 16ikes 3, artikli 6 15igetes 1 ja 1b, artikli 7 Idigetes 3, 4 ja 4a, artikli 8 1digetes
1,2 ja5, artikli 9 16igetes 1 ja 3, artikli 15 16ikes 3, artikli 16 1dikes 7, artikli 20 16ikes 2
ning artiklis 23 osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks
aastaks [...] alates [kdesoleva mééruse [...] joustumisest]. Komisjon esitab delegeeritud
volituste kohta aruande hiljemalt itheksa kuud enne viieaastase tihtaja moodumist.
Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja
arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi ndukogu esitab selle suhtes vastuviite
hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 16ppemist.

3. Euroopa Parlament vdi ndukogu vdivad artikli 5 16ikes 3, artikli 6 1digetes 1 ja 1b,
artikli 7 10igetes 3, 4 ja 4a, artikli 8 1digetes 1, 2 ja 5, artikli 9 ldigetes 1 ja 3, artikli 15 1dikes
3, artikli 16 ldikes 7, artikli 20 1dikes 2 ning artiklis 23 osutatud volituste delegeerimise igal
ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega 10petatakse kdnealuses otsuses nimetatud volituste
delegeerimine. Otsus joustub jargmisel pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval. See ei mdjuta juba joustunud
delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskdlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud
pohimdtetega iga liikmesriigi médratud ekspertidega [...]".

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6. Artikli 5 16ike 3, artikli 6 1digete 1 ja 1b, artikli 7 15igete 3, 4 ja 4a, artikli 8 15igete 1, 2
ja 5, artikli 9 16igete 1 ja 3, artikli 15 1dike 3, artikli 16 1dike 7, artikli 20 16ike 2 ning artikli
23 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub iliksnes juhul, kui Euroopa Parlament
voi ndukogu ei ole kahe kuu jooksul parast digusakti Euroopa Parlamendile ja ndukogule
teatavaks tegemist esitanud selle suhtes vastuvdidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu
on enne selle tdhtaja moéddumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvéidet. Euroopa
Parlamendi vo1 ndukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu vorra.

* ELTL 123, 12.5.2016, 1k 1.
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(12)  artikli 24 16ige 3 jaetakse vilja.

142.Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7. mai 2002. aasta direktiiv 2002/32/EU loomatoidus
leiduvate soovimatute ainete kohta’

Direktiivi 2002/32/EU eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta kooskdlas
Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, millega muudetakse
konealuse direktiivi I ja II lisa, et kohandada neid tehnika arenguga ja tdiendada konealust direktiivi
detoksifitseerimismenetlusele vastuvdetavuse kriteeriumidega. On eriti oluline, et komisjon viiks
oma ettevalmistava t66 kéigus ldbi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja
et konealused konsultatsioonid viidaks ldbi kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelises parema oigusloome kokkuleppes sdtestatud pohimotetega. Eelkodige
selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises vordne osalemine, saavad Euroopa
Parlament ja ndukogu koik dokumendid litkmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende
ekspertidel on pidev juurdepéds komisjoni eksperdiriihmade koosolekutele, millel arutatakse
delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Seetdttu muudetakse direktiivi 2002/32/EU jérgmiselt:

(1) artikli 7 16ike 2 esimene 101k asendatakse jargmisega:

“2. Otsus selle kohta, kas I ja II lisa tuleks muuta, tehakse viivitamatult. Kooskdlas artikliga
10a [...] on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte kdnealuste lisade
muutmiseks.

Kui see on kdnealuste muudatuste kiireloomulisuse tottu vajalik, kohaldatakse kidesoleva
artikli alusel vastu voetud delegeeritud digusaktide suhtes artiklis 10b [...] sitestatud
menetlust.”;

(2) Artiklit 8 muudetakse jargmiselt:

a) 10ige 1 asendatakse jargmisega:

“l. Kooskdlas artikliga 10a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte I ja II lisa
muutmise kohta, et kohandada neid teaduse ja tehnika arenguga.

Kui see on konealuste muudatuste kiireloomulisuse tottu vajalik, kohaldatakse kdesoleva
artikli alusel vastu voetud delegeeritud digusaktide suhtes artiklis 10b sdtestatud
menetlust.”;

7 EUT L 140, 30.5.2002, 1k 10.
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b)  lodike 2 teine taane asendatakse jargmisega:

,,— omab kooskdlas artikliga 10a digust votta vastu delegeeritud digusakte, tdiendades
kiesolevat direktiivi, et maidratleda detoksifitseerimismenetlusele vastuvoetavuse
kriteeriumid, mis tdiendavad kriteeriume, mida kohaldatakse sellise menetlusega toodeldud
loomatoiduks moeldud toodetele.”;

(3) lisatakse jargmised artiklid 10a ja 10b:
. Artikkel 10a

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis
sdtestatud tingimustel.

2. Artikli 7 16ikes 2 ning artikli 8 1digetes 1 ja 2 osutatud digus votta vastu delegeeritud
Oigusakte antakse komisjonile viieks aastaks [...] alates [kdesoleva mééruse [...]
joustumise kuupédev]. Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt
iiheksa kuud enne viieaastase tihtaja moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse
automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi
noukogu esitab selle suhtes vastuviite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku
Ioppemist.

3. Euroopa Parlament vdi ndukogu voivad artikli 7 1dikes 2 ning artikli 8 1digetes 1 ja 2
osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega l0petatakse
kdnealuses otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jirgmisel pdeval pérast
selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval. See ei
mojuta juba joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud
pShimdtetega iga lilkmesriigi miiratud ekspertidega [...]".

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6. Artikli 7 16ike 2 ning artikli 8 1digete 1 ja 2 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt
joustub iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament voi ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast
oigusakti Euroopa Parlamendile ja ndukogule teatavaks tegemist esitanud selle suhtes
vastuvdidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja moddumist
komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvéidet. Euroopa Parlamendi vdi ndukogu algatusel
pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu vorra.
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Artikkel 10b

1. Kéesoleva artikli kohaselt vastuvoetud delegeeritud digusakt joustub viivitamata ja seda
kohaldatakse seni, kuni selle suhtes ei esitata vastuvdidet kooskdlas 16ikega 2. Delegeeritud
Oigusakti teatavaks tegemisel Euroopa Parlamendile ja ndukogule pdhjendatakse
kiirmenetluse kasutamist.

2. Euroopa Parlament voi ndukogu vdivad delegeeritud digusakti suhtes esitada vastuvéiteid
kooskdlas artikli 10a 16ikes 6 osutatud menetlusega. Sellisel juhul tunnistab komisjon parast
seda, kui Euroopa Parlament v4i ndukogu teatab oma otsusest esitada vastuvéide, digusakti
viivitamata kehtetuks.

*  ELTL 123, 12. 5; 2016, 1k 1.

(4) artiklist 11 jdetakse vilja 16iked 3 ja 4.

143.Euroopa Parlamendi ja ndukogu 10. juuni 2002. aasta direktiiv 2002/46/EU
toidulisandeid kisitlevate liikmesriikide digusaktide iihtlustamise kohta®

Direktiivi 2002/46/EU eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta kooskdlas
Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, millega muudetakse
konealuse direktiivi I ja II lisa, et kohandada neid tehnika arenguga ja tdiendada kdnealust direktiivi
seoses selle II lisas loetletud ainete puhtusekriteeriumidega ning vitamiinide ja mineraalainete
miinimumkogustega, mis peavad toidulisandites esinema. On eriti oluline, et komisjon viiks oma
ettevalmistava t60 kéigus 14bi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et
konealused konsultatsioonid viidaks ldbi kooskolas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises
parema Gigusloome kokkuleppes sétestatud pohimotetega. Eelkdige selleks, et tagada delegeeritud
oigusaktide ettevalmistamises vOrdne osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu kdik
dokumendid litkmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepéis
komisjoni eksperdiriihmade koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud digusaktide
ettevalmistamist.

Direktiivi 2002/46/EU rakendamisel iihtsete tingimuste tagamiseks tuleks komisjonile anda
rakendamisvolitused méérata kindlaks vitamiinide ja mineraalainete maksimumkogused. Neid
volitusi tuleks kasutada kooskdlas madrusega (EL) nr 182/2011.

Seetdttu muudetakse direktiivi 2002/46/EU jérgmiselt:

8 EUT L 183, 12.7.2002, 1k 51.
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(1

2)

3)
4

Artiklit 4 muudetakse jargmiselt:

a) ldige 2 asendatakse jargmisega:

,»2. Kooskolas artikliga 12a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, et
tdiendada kéesolevat direktiivi, kehtestades [...] II lisas loetletud ainete
puhtusekriteeriumid, vdlja arvatud juhul, kui nimetatud kriteeriume kohaldatakse vastavalt
loikele 3.%;

b) 1dige 5 asendatakse jargmisega:

,,J. Kooskdlas artikliga 12a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, millega
muudetakse I ja II lisas esitatud loetelusid, et kohandada neid tehnika arenguga.

Vitamiini voi1 mineraali nimetuse kdesoleva artikli 16ikes 1 osutatud loetelust viljajatmise
tungiva kiireloomulisuse korral kohaldatakse kdesoleva artikli alusel vastu voetud
delegeeritud digusaktide suhtes artiklis 12b sétestatud menetlust.*;

artikli 5 10ige 4 asendatakse jirgmisega:

4. Kooskolas artikliga 12a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, et
taiendada kiesolevat direktiivi, kehtestades kidesoleva artikli 16ikes 3 osutatud vitamiinide
ja mineraalainete miinimumkogused.

Komisjon kehtestab kdesoleva artikli 1digetes 1 ja 2 osutatud vitamiinide ja mineraalainete
maksimumkogused rakendusaktiga. Kdnealused rakendusaktid vdetakse vastu kooskolas
artikli 13 ldikes 2 osutatud menetlusega.*;

artikli 12 1oige 3 jéetakse vilja;
lisatakse jargmised artiklid 12a ja 12b:

,, Artikkel 12a

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kidesolevas artiklis
sdtestatud tingimustel.

2. Artikli 4 16igetes 2 ja 5 ja artikli 5 1dikes 4 osutatud digus votta vastu delegeeritud
oigusakte antakse komisjonile viieks aastaks [...] alates [kdesoleva mééaruse [...]
joustumise kuupédev]. Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt
iiheksa kuud enne viieaastase tihtaja moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse
automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi
noukogu esitab selle suhtes vastuviite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku
loppemist.
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3. Euroopa Parlament vdi ndukogu voivad artikli 4 1digetes 2 ja 5 ning artikli 5 16ikes 4
osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega 10petatakse
kdnealuses otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jérgmisel pdeval pérast
selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei
mojuta juba joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud
pShimdtetega iga liilkmesriigi méiiratud ekspertidega [...]".

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6. Artikli 4 16igete 2 ja 5 ning artikli 5 16ike 4 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt
joustub iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament voi ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast
oigusakti Euroopa Parlamendile ja ndukogule teatavaks tegemist esitanud selle suhtes
vastuvaidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tihtaja moéodumist
komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvdidet. Euroopa Parlamendi v3i ndukogu algatusel
pikendatakse seda tihtaega kahe kuu vorra.

Artikkel 12b

1. Kédesoleva artikli kohaselt vastuvdetud delegeeritud digusakt joustub viivitamata ja seda
kohaldatakse seni, kuni selle suhtes ei esitata vastuvéidet kooskdlas 16ikega 2. Delegeeritud
Oigusakti teatavaks tegemisel Euroopa Parlamendile ja ndukogule pShjendatakse
kiirmenetluse kasutamist.

2. Euroopa Parlament voi ndukogu voivad delegeeritud digusakti suhtes esitada vastuvéiteid
kooskolas artikli 12[...]a 1dikes 6 osutatud menetlusega. Sellisel juhul tunnistab komisjon
parast seda, kui Euroopa Parlament vdi ndukogu teatab oma otsusest esitada vastuvéide,
Oigusakti viivitamata kehtetuks.

* ELTL 123, 12.5.2016, lk 1.*

artiklist 13 jdetakse vélja 10iked 3 ja 4.
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144.Euroopa Parlamendi ja néukogu 27. jaanuari 2003. aasta direktiiv 2002/98/EU, millega
kehtestatakse inimvere ja verekomponentide kogumise, uurimise, tootlemise, siilitamise
ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusnéuded ning muudetakse direktiivi 2001/83/EU°

Direktiivi 2002/98/EU eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta kooskdlas
Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, millega muudetakse
konealuse direktiivi -1V lisa, et kohandada neid tehnika ja teaduse arenguga ning tdiendada
konealust direktiivi teatavate tehniliste nduetega. On eriti oluline, et komisjon viiks oma
ettevalmistava to60 kéigus 14bi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et
konealused konsultatsioonid viidaks ldbi kooskolas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises
parema digusloome kokkuleppes sétestatud pdhimotetega. Eelkodige selleks, et tagada delegeeritud
oigusaktide ettevalmistamises vordne osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu koik
dokumendid liikmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepiis
komisjoni eksperdiriihmade koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud digusaktide
ettevalmistamist.

Direktiivi 2002/98/EU artikli 29 teise 18igu punkti i rakendamisel iihtsete tingimuste tagamiseks
tuleks komisjonile anda rakendamisvolitused, et kehtestada raskest kdrvaltoimest ja tdsistest
korvalekalletest teatamise kord ning teate vorm. Neid volitusi tuleks kasutada kooskodlas médrusega
(EL) nr 182/2011.

Seetdttu muudetakse direktiivi 2002/98/EU jirgmiselt:

(1) IX peatiiki pealkirja jérele lisatakse jirgmised artiklid 27a ja 27b:

SArtikkel 27a
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis
sdtestatud tingimustel.

2. Artikli 29 esimeses ja kolmandas 10igus osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte
antakse viieks aastaks [...] alates [kdesoleva méiruse [...] joustumise kuupdev]. Komisjon
esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt iiheksa kuud enne viieaastase
tihtaja moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks
ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament v6i ndukogu esitab selle
suhtes vastuviite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 10ppemist.

? ELT L 33, 8.2. 2003, 1k 30.
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3. Euroopa Parlament vdi ndukogu voivad artikli 29 esimeses ja kolmandas 16igus osutatud
volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega 10petatakse otsuses
nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel paeval parast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval. See ei mojuta juba
joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud
pShimdtetega iga liilkmesriigi méiiratud ekspertidega [...]".

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6. Artikli 29 esimese ja kolmanda 16igu alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub
iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament voi ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast digusakti
Euroopa Parlamendile ja ndukogule teatavaks tegemist esitanud selle suhtes vastuvéidet voi
kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja moddumist komisjonile teatanud, et
nad ei esita vastuviidet. Euroopa Parlamendi v6i ndukogu algatusel pikendatakse seda
tahtaega kahe kuu vorra.

Artikkel 27b
Kiirmenetlus

1. Kéesoleva artikli kohaselt vastuvoetud delegeeritud digusakt joustub viivitamata ja seda
kohaldatakse seni, kuni selle suhtes ei esitata vastuvéidet kooskdlas loikega 2. Delegeeritud
oigusakti teatavaks tegemisel Euroopa Parlamendile ja ndukogule pShjendatakse
kiirmenetluse kasutamist.

2. Nii Euroopa Parlament kui ka ndukogu vdivad delegeeritud digusakti suhtes esitada
vastuvditeid kooskdlas artikli 28a 16ikes 6 osutatud menetlusega. Sellisel juhul tunnistab
komisjon pérast seda, kui Euroopa Parlament voi ndukogu teatab oma otsusest esitada
vastuviide, oigusakti viivitamata kehtetuks.

*  ELTL 123, 12.5. 2016, 1k 1.

artiklist 28 jdetakse vélja 10iked 3 ja 4;
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3)

Artiklit 29 muudetakse jirgmiselt:

a) esimene l0ik asendatakse jargmisega:

,,Kooskolas artikliga 27a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, millega
muudetakse I-1V lisas sétestatud tehnilisi ndudeid, et kohandada neid tehnika ja teaduse
arenguga.

Kui IIT ja IV lisas sitestatud tehniliste nduete tungiv kiireloomulisus seda nduab,
kohaldatakse kdesoleva artikli alusel vastu voetud delegeeritud digusaktide suhtes artiklis
27b sétestatud menetlust.*;

b) teise 10igu punkt i jaetakse vilja;
¢) kolmas ja neljas 161k asendatakse jirgmisega:

,Kooskdlas artikliga 27a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, millega
taiendatakse kéesolevat direktiivi seoses teises 10igus osutatud tehniliste nduetega.

Kui teise 16igu punktides b, ¢, d, e, fja g osutatud tehniliste nduete tungiv kiireloomulisus
seda nduab, kohaldatakse kédesoleva artikli alusel vastu voetud delegeeritud digusaktide
suhtes artiklis 27b sétestatud menetlust.*;

d) lisatakse viies 10ik:

,Komisjon kehtestab rakendusaktidega raskest kdrvaltoimest ja tdsistest korvalekalletest
teatamise korra ning teate vormi. Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli
28 1dikes 2 osutatud menetlusega.*.

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

millega sitestatakse toidualaste digusnormide iildised pohimotted ja nouded, asutatakse
Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused '’

Miiruse (EU) nr 178/2002 eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta
kooskolas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, millega
muudetakse konealust méarust seoses teaduskomisjonide arvu ja nimetustega ning tdiendatakse
konealust madrust menetlusega, mida amet rakendab talle esitatud teaduslike arvamuste taotluste
suhtes; kriteeriumitega, mille kohaselt liilitatakse asutus liikmesriikide mairatud padevate asutuste
nimekirja, ning kooskdlastatud kvaliteedinduete ja igasugust rahalist toetust holmavate
finantseeskirjade kehtestamise korraga.

10

EUT L 31, 1.2.2002, 1k 1.
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On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kdigus ldbi asjakohaseid konsultatsioone,
sealhulgas ekspertide tasandil, ja et konealused konsultatsioonid viidaks ldbi kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sitestatud pdhimdtetega.
Eelkoige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises vordne osalemine, saavad
Euroopa Parlament ja ndukogu kdik dokumendid liikmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende
ekspertidel on pidev juurdepads komisjoni eksperdiriihmade koosolekutele, millel arutatakse
delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Seetdttu muudetakse méirust (EU) nr 178/2002 jirgmiselt:

(1) artikli 28 16ike 4 teine 151k asendatakse jargmisega:

,,Kooskolas artikliga 57a on komisjonil ameti taotluse korral digus vastu votta delegeeritud
oigusakte, millega muudetakse esimest 10iku seoses teaduskomisjonide arvu ja nimetustega,
et kohandada seda teaduse ja tehnika arenguga.*;

(2) artikli 29 15ige 6 asendatakse jargmisega:

,0. Komisjon votab kédesoleva artikli kohaldamiseks pérast ametiga konsulteerimist vastu
jargmised digusaktid:

a) delegeeritud digusaktid kooskdlas artikliga 57a, et tiiendada kiesolevat méérust,
sitestades [...] menetluse, mida amet rakendab talle esitatud teaduslike arvamuste taotluste
suhtes;

b) rakendusaktid, milles sitestatakse suunised teadusliku hinnangu andmiseks ainetele,
toodetele voi protsessidele, millele liidu [...] digusaktide kohaselt tuleb anda eelluba v6i mis
tuleb kanda positiivsesse nimekirja, eelkdige juhul, kui liidu [...] digusaktid ndevad ette, et
taotleja peab sellel eesmaérgil esitama dokumendid, voi annavad vastava loa. Konealused
rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 58 16ikes 2 osutatud menetlusega.*;

(3) artikli 36 16ike 3 esimene 101k asendatakse jirgmisega:

,»Kooskolas artikliga 57a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, et
tdiendada kdesolevat maarust, mairates kindlaks kriteeriumid, mille kohaselt liilitatakse
asutus litkkmesriikide méératud pddevate asutuste nimekirja, ning kooskodlastatud
kvaliteedinduete ja igasugust rahalist toetust holmavate finantseeskirjade kehtestamise
kord.*;

(4) 'V peatiiki 1. jao pealkiri asendatakse jargmisega:
»1. JAGU

VOLITUSTE DELEGEERIMINE, RAKENDAMINE JA
KOKKULEPPEMENETLUSED®;
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(5) 1.jao pealkirja jérele lisatakse jirgmine artikkel 57a:
,Artikkel 57a
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis
satestatud tingimustel.

2. Artikli 28 15ikes 4, artikli 29 15ikes 6 ja artikli 36 15ikes 3 osutatud digus votta vastu
delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks aastaks [...] alates [kdesoleva méiruse
[...] joustumise kuupdev]. Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande
hiljemalt iiheksa kuud enne viieaastase tihtaja moodumist. Volituste delegeerimist
pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa
Parlament voi noukogu esitab selle suhtes vastuviite hiljemalt kolm kuud enne iga
ajavahemiku loppemist.

3. Euroopa Parlament voi ndukogu vdivad artikli 28 1dikes 4, artikli 29 16ikes 6 ja artikli 36
16ikes 3 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega
1dpetatakse konealuses otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel
pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal
kuupéeval. See ei mdjuta juba joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskodlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud
pShimdtetega iga liikmesriigi miiratud ekspertidega [...]".

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6. Artikli 28 10ike 4, artikli 29 15ike 6 ja artikli 36 16ike 3 alusel vastu voetud delegeeritud
oigusakt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament vdi ndukogu ei ole kahe kuu jooksul
parast Oigusakti Euroopa Parlamendile ja ndukogule teatavaks tegemist esitanud selle suhtes
vastuvéidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja méddumist
komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvéidet. Euroopa Parlamendi v4i ndukogu algatusel
pikendatakse seda tihtaega kahe kuu vorra.

*  ELTL 123, 12.5. 2016, 1k 1.

(6) artikli 58 16ige 3 jaetakse vilja.
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146.Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. novembri 2003. aasta direktiiv 2003/99/EU
zoonooside ja zoonootilise toimega mojurite seire kohta, millega muudetakse noukogu
otsust 90/424/EMU ja tiihistatakse ndukogu direktiiv 92/117/EMU"!

Direktiivi 2003/99/EU eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta kooskdlas
Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, millega
muudetakse kdnealuse direktiivi I lisa, et ajakohastada kdnealuses lisas esitatud zoonooside voi
zoonootilise toimega mojurite loetelu ning muuta kdnealuse direktiivi II, Il ja IV lisa [...]. On
eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kdigus 14bi asjakohaseid konsultatsioone,
sealhulgas ekspertide tasandil, ja et kdnealused konsultatsioonid viidaks 1dabi kooskdlas 13.
aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sitestatud
pohimdétetega. Eelkdige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises vordne
osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu kdik dokumendid liikmesriikide ekspertidega
samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepdds komisjoni eksperdiriihmade
koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Noukogu direktiivi 2003/99/EU rakendamisel iihtsete tingimuste tagamiseks tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused, et kehtestada kooskoélastatud seireprogrammid
iithe voi mitme zoonoosi ja/voi zoonootilise toimega mojuri kohta. Neid volitusi tuleks
kasutada kooskolas méaiarusega (EL) nr 182/2011.

Seetdttu muudetakse direktiivi 2003/99/EU jirgmiselt:
(1) artikli 4 16ige 4 asendatakse jirgmisega:

4. Kooskdlas artikliga 11a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte I lisa
muutmise kohta, et ajakohastada zoonooside vdi zoonootilise toimega mdjurite loetelu,
vottes eriti arvesse jargmisi kriteeriume:

(a) nende esinemine looma- ja inimpopulatsioonis, s6ddas ja toidus;
(b) kui raske on nende mdju inimestele;

(c) nende majanduslikud tagajédrjed loomade ja inimeste tervishoiule ning s6dda- ja
toidukaitlejatele;

(d) epidemioloogilised arengud looma- ja inimpopulatsioonides, sdddas ja toidus.

WELT L 325, 12.12. 2003, 1k 31.
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Kui see on inimeste tervise kaitsmise tungiva kiireloomulisuse tdttu vajalik, kohaldatakse
kdesoleva artikli alusel vastu voetud delegeeritud digusaktide suhtes artiklis 11b sétestatud
menetlust.*;

(2) artikli 5 16ige 1 asendatakse jirgmisega:

,, 1. Kui rutiinkontrolli kdigus vastavalt artiklile 4 kogutud andmed ei ole piisavad, véib
komisjon rakendusaktidega kehtestada [...] kooskdlastatud seireprogrammid iihe voi
mitme zoonoosi ja/vdi zoonootilise toimega mdjuri kohta. Kdnealuseid [...] rakendusakte
voetakse vastu eelkdige erivajaduste tuvastamisel voi kui on vaja hinnata riske voi luua
zoonooside ja zoonootilise toimega mdjuritega seotud ldhteviértused litkmesriikide vai liidu
tasandil. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 12 16ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.*;

3) artikli 11 esimene ja teine 101k asendatakse jargmisega:

,Kooskolas artikliga 11a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, millega
muudetakse II, IIT ja IV lisa, vottes eriti arvesse jargmisi kriteeriume:

a) zoonooside, zoonootilise toimega mojurite, samuti mikroobivastaste ravimite
suhtes resistentsuse esinemine looma- ja inimpopulatsioonis, sdddas, toidus ja
keskkonnas,

b)  uute jdrelevalve ja aruandluse vahendite kéttesaadavus,
c) arengute hindamiseks ndutavad vajadused riigi, Euroopa voi iileilmsel tasandil.*;
(4) lisatakse jargmised artiklid 11a ja 11b:
"Artikkel 11a
Delegeeritud volituste rakendamine

1.Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis sédtestatud
tingimustel.

2. Artikli 4 161kes 4 [...] ja artiklis 11 osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse
komisjonile viieks aastaks [...] alates [kiesoleva méiruse [...] joustumise kuupéev].
Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt itheksa kuud enne
viieaastase tihtaja moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks
ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament v6i noukogu esitab selle
suhtes vastuviiite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 16ppemist.
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3.Euroopa Parlament vdi ndukogu voivad artikli [...] 4 1dikes 4 [...] ja artiklis 11 osutatud
volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega 10petatakse konealuses
otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel pdeval pérast selle
avaldamist FEuroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei mojuta
juba joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

4.Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskdlas 13. aprilli 2016.
aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sédtestatud pohimdtetega iga
litkmesriigi masratud ekspertidega [...]".

5.Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal teatavaks
Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6. Artikli [...] 4 16ike 4 [...] ja artikli 11 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub
iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament voi ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast digusakti
Euroopa Parlamendile ja ndukogule teatavaks tegemist esitanud selle suhtes vastuvéidet voi kui
Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja moodumist komisjonile teatanud, et nad ei
esita vastuvididet. Euroopa Parlamendi v3i ndukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe
kuu vorra.

Artikkel 11b
Kiirmenetlus

1.Ké&esoleva artikli kohaselt vastuvdetud delegeeritud digusakt joustub viivitamata ja seda
kohaldatakse seni, kuni selle suhtes ei esitata vastuvéidet kooskdlas loikega 2. Delegeeritud
Oigusakti teatavaks tegemisel Euroopa Parlamendile ja ndukogule pdhjendatakse kiirmenetluse
kasutamist.

2.Nii Euroopa Parlament kui ka ndukogu voivad delegeeritud digusakti suhtes esitada
vastuvditeid kooskdlas artikli 11a 16ikes 6 osutatud menetlusega. Sellisel juhul tunnistab
komisjon pérast seda, kui Euroopa Parlament voi ndukogu teatab oma otsusest esitada
vastuviide, oigusakti viivitamata kehtetuks.

* ELT L 123, 12.5.2016, 1k 1.

%) artiklist 12 jietakse vélja 16iked 3 ja 4.
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147.Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta miirus (EU) nr 1829/2003
geneetiliselt muundatud toidu ja so6da kohta'?

Miiruse (EU) nr 1829/2003 eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta
kooskolas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, millega
muudetakse kdnealuse miiruse lisa, et kohandada seda tehnika arenguga ja tdiendada kdnealust
madrust, kehtestades GMOde sisaldusele toidus ja s60das sobivad madalamad piirméérad, millest
viiksemate véartuste puhul ei kohaldata teatavatel tingimustel mérgistusndudeid, ning kehtestades
10pptarbijale toitu tarnivate toitlustuskaitlejate antavat teavet kisitlevad erieeskirjad.

On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kdigus ldbi asjakohaseid konsultatsioone,
sealhulgas ekspertide tasandil, ja et konealused konsultatsioonid viidaks l&bi kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes* sétestatud pohimotetega.
Eelkoige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises vordne osalemine, saavad
Euroopa Parlament ja ndukogu kdik dokumendid litkmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende
ekspertidel on pidev juurdepéds komisjoni eksperdiriihmade koosolekutele, millel arutatakse
delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Miiruse (EU) nr 1829/2003 rakendamisel iihtsete tingimuste tagamiseks tuleks komisjonile anda
rakendamisvolitused seoses meetmetega, mis on vajalikud kéitlejatele padevate asutute nduete voi
mairgistusnduete tditmiseks ning eeskirjadega, mis lihtsustavad teatavate sétete iihetaolist
kohaldamist. Neid volitusi tuleks kasutada kooskdlas médrusega (EL) nr 182/2011.

Seetdttu muudetakse méazrust (EU) nr 1829/2003 jargmiselt:
(1) artikli 3 10ige 2 asendatakse jdrgmisega:

,»2. Komisjon vOib otsustada rakendusaktidega, kas teatavat liiki toit kuulub kéesoleva jao
reguleerimisalasse. Kdnealused rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 35 16ikes 2
osutatud menetlusega.*;

(2) artikli 12 15ige 4 asendatakse jirgmisega:

,»4. Kooskolas artikliga 34a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
taiendades kiesolevat mairust, kehtestades madalamad piirméérad, eelkdige GMOdest
koosnevatele voi neid sisaldavatele toitudele, voi millega vietakse arvesse teaduse ja
tehnoloogia arengut.*;

12 ELT L 268, 18.10.2003, 1k 1.
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G)

artikkel 14 asendatakse jargmisega:

., Artikkel 14
Delegeeritud ja rakendamisvolitused

1. Kooskdlas artikliga 34a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
tdiendades kiesolevat miirust, vottes vastu Iopptarbijale toitu tarnivate toitlustuskéitlejate
antavat teavet kidsitlevad erieeskirjad. Et votta arvesse toitlustuskditlejate eriolukorda, voib
selliste eeskirjadega sdtestada artikli 13 1dike 1 punktis e sédtestatud nduete kohandamise.

2. Komisjon vdib rakendusaktidega votta vastu jargmised meetmed:

a) Kkaitlejatele padevate asutuste nouete tiitmiseks vajalikud meetmed, nagu on osutatud
artikli 12 1dikes 3;

b) kiitlejatele artiklis 13 sétestatud margistusnduete tditmiseks vajalikud meetmed,
c) tksikasjalikud eeskirjad artikli 13 iihetaolise kohaldamise lihtsustamiseks.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 35 1oikes 2 osutatud
menetlusega.®;

artikli 15 1dige 2 asendatakse jargmisega:

,,2. Komisjon v0ib otsustada rakendusaktidega, kas teatavat liiki s66t kuulub kiesoleva jao
reguleerimisalasse. Konealused rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli 35 16ikes 2
osutatud menetlusega.*;

artikli 24 16ige 4 asendatakse jargmisega:

,»4. Kooskolas artikliga 34a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
tiaiendades kiesolevat mairust, kehtestades madalamad piirméérad eelkdige GMOdest
koosnevatele voi neid sisaldavatele sdotadele voi vietakse arvesse teaduse ja tehnoloogia
arengut.®;
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(6) artikkel 26 asendatakse jirgmisega:
,, Artikkel 26
Rakendamisvolitused
Komisjon voib rakendusaktidega votta vastu jargmised meetmed:

a) Kkaitlejatele pddevate asutuste nouete tiitmiseks vajalikud meetmed, nagu on osutatud
artikli 24 161ikes 3;

b) kaitlejatele artiklis 25 sétestatud méargistusnduete tiitmiseks vajalikud meetmed;
c) iiksikasjalikud eeskirjad artikli 25 iihetaolise kohaldamise lihtsustamiseks.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 35 1oikes 2 osutatud
menetlusega. "

(7 artikli 32 kuues 161k asendatakse jirgmisega:

,,Kooskdlas artikliga 34a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte lisa
muutmise kohta, et kohandada seda tehnika arenguga.*;

(8) lisatakse jargmine artikkel 34a:
LWArtikkel 34a
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kédesolevas artiklis
sitestatud tingimustel.

2. Artikli 12 16ikes 4, artikli 14 161kes 1a, artikli 24 16ikes 4 ja artikli 32 kuuendas 16igus
osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks aastaks [...]
alates [kiesoleva méiruse [...] joustumise kuupiev]. Komisjon esitab delegeeritud
volituste kohta aruande hiljemalt iiheksa kuud enne viieaastase tihtaja moodumist.
Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja
arvatud juhul, kui Euroopa Parlament v6i noukogu esitab selle suhtes vastuviite
hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 16ppemist.

3. Euroopa Parlament vdi ndukogu voivad artikli 12 16ikes 4, artikli 14 1dikes 1a, artikli 24
16ikes 4 ning artikli 32 kuuendas 16igus osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi
votta. Tagasivotmise otsusega lopetatakse kdnealuses otsuses nimetatud volituste
delegeerimine. Otsus joustub jirgmisel pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupédeval. See e1 mojuta juba joustunud
delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud
pShimdtetega iga likmesriigi masratud ekspertidega [...]".
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5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6. Artikli 12 16ike 4, artikli 14 16ike 1a, artikli 24 16ike 4 ning artikli 32 kuuenda 18igu alusel
vastu voetud delegeeritud digusakt joustub liksnes juhul, kui Euroopa Parlament voi
noukogu ei ole kahe kuu jooksul parast digusakti Euroopa Parlamendile ja ndukogule
teatavaks tegemist esitanud selle suhtes vastuvdidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu
on enne selle tihtaja méddumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvdidet. Euroopa
Parlamendi voi ndukogu algatusel pikendatakse seda tihtaega kahe kuu vorra.

*  ELTL 123,12.5.2016, 1k 1.
9) artikli 35 1oige 3 jéetakse vilja;
(10)  artikli 47 16ige 3 jaetakse vilja.

148. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta miirus (EU)
nr 1830/2003, milles Kiisitletakse geneetiliselt muundatud organismide jalgitavust ja
maérgistamist, geneetiliselt muundatud organismidest valmistatud toiduainete ja
sooda jilgitavust ning millega muudetakse direktiivi 2001/18/EU"

Miiruse (EU) nr 1830/2003 eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema &igus votta
kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, millega
taiendatakse konealust miadrust GMOde kordumatute tunnuste viljatootamise ja médramise
stisteemi kehtestamisega. On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t60 kdigus 14bi
asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et kdnealused konsultatsioonid
viidaks 1dbi kooskodlas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome
kokkuleppes sétestatud pohimdtetega. Eelkdige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide
ettevalmistamises vordne osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu kdik dokumendid
litkkmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepdds komisjoni
eksperdirithmade koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Seetdttu muudetakse méirust (EU) nr 1830/2003 jérgmiselt:

I3ELT L 268, 18.10.2003, 1k 24.
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(1) artikkel 8 asendatakse jirgmisega:
,Artikkel 8
Kordumatud tunnused

Koosk®dlas artikliga 9a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, tiiendades
kéesolevat méirust, kehtestades GMOde kordumatute tunnuste véljatootamise ja
madramise siisteemi ja kohandades seda, vottes arvesse arengusuundumusi rahvusvahelistel
foorumitel.*;

(2) lisatakse jargmine artikkel 9a:
LWArtikkel 9a
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kéesolevas artiklis
sitestatud tingimustel.

2. Artiklis 8 osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks
aastaks [...] alates [kiesoleva méiruse [...] joustumise kuupéev]. Komisjon esitab
delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt iiheksa kuud enne viieaastase tihtaja
moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks,
vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi ndoukogu esitab selle suhtes vastuviite
hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 16ppemist.

3. Euroopa Parlament vdi ndukogu vdivad artiklis 8 osutatud volituste delegeerimise igal
ajal tagasi votta. TagasivOotmise otsusega l0petatakse konealuses otsuses nimetatud volituste
delegeerimine. Otsus joustub jirgmisel pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval. See e1 mdjuta juba joustunud
delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud
pShimdtetega iga lilkmesriigi mairatud ekspertidega [...]".

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.
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6. Artikli 8 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa
Parlament vo1 ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pdrast digusakti Euroopa Parlamendile ja
ndukogule teatavaks tegemist esitanud selle suhtes vastuvdidet voi kui Euroopa Parlament ja
noukogu on enne selle tdhtaja méddumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvaidet.
Euroopa Parlamendi voi ndukogu algatusel pikendatakse seda tihtaega kahe kuu vorra.

* ELTL 123, 12.5; 2016, 1k 1.5
3) artikli 10 1dige 2 jéetakse vélja;

(4) artikli 13 1dike 2 esimene 131k jaetakse vélja.

149. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta misrus (EU) nr 1831/2003
loomasddtades kasutatavate soodalisandite kohta'*

Miiruse (EU) nr 1831/2003 eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta
kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, millega
muudetakse konealuse mééruse I, II, III ja IV lisa, et kohandada neid tehnika arenguga ja
tdiendada konealust méérust eeskirjadega, mis voimaldavad lihtsustatud sétteid loa andmisel
s6odalisanditele, mida on lubatud kasutada toidus. On eriti oluline, et komisjon viiks oma
ettevalmistava t60 kéigus 14bi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et
konealused konsultatsioonid viidaks 1ébi kooskolas 13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sitestatud pohimotetega. Eelkdige
selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises vordne osalemine, saavad Euroopa
Parlament ja ndukogu kdik dokumendid liikmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende
ekspertidel on pidev juurdepidis komisjoni eksperdirithmade koosolekutele, millel arutatakse
delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Seetdttu muudetakse méirust (EU) nr 1831/2003 jérgmiselt:
(1) artikli 3 16ige 5 asendatakse jdrgmisega:

“5. Kooskdlas artikliga 21a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte IV lisa
muutmise kohta, et kohandada selles sétestatud tildtingimusi teaduse ja tehnoloogia
arenguga.*;

(2) artikli 6 10ige 3 asendatakse jirgmisega:

“3. Kooskodlas artikliga 21a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte I lisa
muutmise kohta, et kohandada teaduse ja tehnoloogia arengust tulenevalt s66dalisandite
kategooriaid ja funktsionaalrithmi.*;

14 ELT L 268, 18.10.2003, 1k 29.
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3) artikli 7 16ike 5 kolmas 161k asendatakse jargmisega:

“5. Koosk®dlas artikliga 21a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
tdiendades kiesolevat méairust, [...] kehtestades eeskirjad, mis voimaldavad lihtsustatud
sétteid loa andmisel s6odalisanditele, mida on lubatud kasutada toidus.*;

(4) artikli 16 10ige 6 asendatakse jargmisega:

“6. Kooskolas artikliga 21a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte I1I lisa
muutmise kohta, et votta arvesse teaduse ja tehnoloogia arengut.®;

(5) artikli 21 neljas 16ik asendatakse jirgmisega:

,Kooskdlas artikliga 21a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte II lisa
muutmise kohta.*;

(6) lisatakse jargmine artikkel 21a:
SArtikkel 21a
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kédesolevas artiklis
satestatud tingimustel.

2. Artikli 3 1oikes 5, artikli 6 1oikes 3, artikli 7 1dikes 5, artikli 16 1dikes 6 ja artiklis 21
osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks aastaks [...]
alates [kdesoleva médruse [...] joustumise kuupédev]. Komisjon esitab delegeeritud
volituste kohta aruande hiljemalt itheksa kuud enne viieaastase tihtaja moodumist.
Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja
arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi ndukogu esitab selle suhtes vastuviite
hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 16ppemist.

3. Euroopa Parlament ja ndukogu voivad artikli 3 16ikes 5, artikli 6 16ikes 3, artikli 7 161kes
5, artikli 16 1dikes 6 ning artiklis 21 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta.
TagasivOtmise otsusega 10petatakse kdnealuses otsuses nimetatud volituste delegeerimine.
Otsus joustub jargmisel paeval pdrast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses
nimetatud hilisemal kuupéeval. See ei mdjuta juba joustunud delegeeritud digusaktide
kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud
pohimdtetega iga liikmesriigi médratud ekspertidega [...]".

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.
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6. Artikli 3 16ike 5, artikli 6 16ike 3, artikli 7 18ike 5, artikli 16 16ike 6 ning artikli 21 alusel
vastu voetud delegeeritud digusakt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega
ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast digusakti Euroopa Parlamendile ja ndukogule
teatavaks tegemist esitanud selle suhtes vastuvaidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu
on enne selle tdhtaja méodumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuviidet. Euroopa
Parlamendi voi ndukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu vorra.

* ELTL 123,12.5.2016, 1k 1.
(7) artikli 22 10ige 3 jdetakse vilja.

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

Miiruse (EU) nr 2065/2003 eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta
kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, millega
muudetakse kdnealuse miéruse lisasid pérast ametilt teadusliku ja/voi tehnilise abi saamise
taotlemist ning tdiendatakse kdnealust madrust kinnitatud analiilisimeetodite kvaliteedinduetega.
On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kdigus ldbi asjakohaseid
konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et konealused konsultatsioonid viidaks 14bi
kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes
satestatud pohimdtetega. Eelkdige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises
vOrdne osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu kdik dokumendid litkmesriikide
ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepiis komisjoni eksperdirithmade
koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Seetdttu muudetakse magrust (EU) nr 2065/2003 jargmiselt:
(1) artikli 17 1dige 3 asendatakse jargmisega:

,»3. Kooskdlas artikliga 18a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
tiiendades kiiesolevat miirust, kehtestades [...] II lisa punktis 4 osutatud kinnitatud
analtitisimeetodite kvaliteedinduded, mis h6lmavad ka moddetavaid aineid. Konealustes
delegeeritud digusaktides vietakse arvesse kéttesaadavaid teaduslikke tdendeid.*;

(2) artikli 18 1dige 1 asendatakse jargmisega:

,» 1. Kooskdlas artikliga 18a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte lisade
muutmise kohta pérast ametilt teadusliku ja/voi tehnilise abi saamise taotlemist.*;

15 ELT L 309, 26.11.2003, 1k 1.
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3) lisatakse jargmine artikkel 18a:
,, Artikkel 18a
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis
satestatud tingimustel.

2. Artikli 17 18ikes 3 ja artikli 18 loikes 1 osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte
antakse komisjonile viieks aastaks [...] alates [kdesoleva méiruse [...] joustumise
kuupidev]. Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt iiheksa kuud
enne viieaastase tihtaja moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt
samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament v6i ndukogu
esitab selle suhtes vastuviiite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 16ppemist.

3. Euroopa Parlament vdi ndukogu voivad artikli 17 16ikes 3 ja artikli 18 16ikes 1 osutatud
volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega ldopetatakse konealuses
otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel pieval pérast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval. See ei
mojuta juba joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sitestatud
pShimdtetega iga lilkmesriigi méiratud ekspertidega [...]".

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6. Artikli 17 1dike 3 ja artikli 18 16ike 1 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub
iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament v3i ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast digusakti
Euroopa Parlamendile ja ndukogule teatavaks tegemist esitanud selle suhtes vastuvéidet voi
kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja moodumist komisjonile teatanud, et
nad ei esita vastuvdidet. Euroopa Parlamendi v3i ndukogu algatusel pikendatakse seda
tahtaega kahe kuu vorra.

*  ELTL 123, 12.5.2016, 1k 1.7

(4) artikli 19 16ige 3 jdetakse vilja.
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151. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. novembri 2003. aasta méirus (EU) nr 2160/2003
salmonella ja teiste konkreetsete toidupohiste zoonootilise toimega mdéjurite kontrolli
kohta'®

Miiruse (EU) nr 2160/2003 eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema igus votta
kooskolas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte,
millega muudetakse kdnealuse miiruse I, II ja III lisa ning tdiendatakse konealust méérust
seoses liiddu eesmérgiga vihendada zoonooside ja zoonootiliste mojurite esinemissagedust,
konkreetsete kontrollimeetoditega, mida kohaldatakse zoonooside ja zoonootiliste
mojurite esinemissageduse vihendamiseks, eeskirjadega selliste meetodite
kasutamistingimuste kohta, konkreetsete eeskirjadega importi kolmandatest riikidest
kisitlevate kriteeriumide kohta, liidu tugilaborite iilesannete ja kohustustega ning siseriiklike
tugilaborite teatavate iilesannete ja kohustustega. On eriti oluline, et komisjon viiks oma
ettevalmistava t00 kaigus 1dbi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil,
ja et kdnealused konsultatsioonid viidaks lébi kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sdtestatud pohimotetega.
Eelkodige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises vordne osalemine,
saavad Euroopa Parlament ja ndukogu kdik dokumendid liikmesriikide ekspertidega samal
ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepéés komisjoni eksperdiriithmade koosolekutele,
millel arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Miéruse (EU) nr 2160/2003 rakendamisel iihtsete tingimuste tagamiseks tuleks komisjonile
anda rakendamisvolitused seoses kontrollimeetodite heakskiitmisega. Neid volitusi tuleks
kasutada kooskolas méédrusega (EL) nr 182/2011.

Miiruse (EU) nr 2160/2003 rakendamisel iihtsete tingimuste tagamiseks tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused, et méiérata kindlaks iiksikasjalikud eeskirjad,
mis voidakse vastu votta seoses vajalike dokumentide ja menetluste, samuti
miinimumnouete ja teatavate konkreetsete kontrollimeetoditega, mida ei kasutata
kontrolliprogrammide osana. Neid volitusi tuleks kasutada kooskolas mairusega (EL)
nr 182/2011.

Seetdttu muudetakse méirust (EU) nr 2160/2003 jirgmiselt:

16 ELT L 325,12.12.2003, 1k 1.
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(1) Artiklit 4 muudetakse jargmiselt:
a) 10ige 1 asendatakse jargmisega:

,» 1. Kooskdlas artikliga 13a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
tdiendades kiesolevat mairust, kehtestades [...] liidu eesmargid I lisa 1. tulbas
loetletud zoonooside ja zoonootiliste mdjurite esinemissageduse vihendamisel I lisa
2. tulbas loetletud loomapopulatsioonides, vottes arvesse eelkdige jargmisi
asjaolusid:

a)  olemasolevate siseriiklike meetmete rakendamisel saadud kogemused; ning

b) olemasolevate liidu nduete alusel komisjonile vi Euroopa
Toiduohutusametile edastatud teave, eriti direktiivis 2003/99/EU ning eriti
selle artiklis 5 sétestatud teabe raames.;

b) 16ike 6 punkt a asendatakse jargmisega:

) Kooskolas artikliga 13a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud
digusakte I lisa muutmise kohta punktis b loetletud eesmérkidel, olles arvesse votnud
eeskétt punktis c loetletud tingimusi.*;

c) 1oige 7 asendatakse jargmisega:

,»7. Kooskolas artikliga 13a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte
III lisa muutmise kohta, et lisada kriteeriume selle kindlaksméadramiseks, missugused
salmonella serotiiiibid on terviseohutuse seisukohalt olulised.*;

(2) artikli 5 16ige 6 asendatakse jargmisega:

,,0. Kooskdlas artikliga 13a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte 11
lisa muutmise kohta, et kohandada selles sitestatud ndudeid ja minimaalseid
proovide votmise eeskirju, olles arvesse votnud artikli 4 15ike 6 punktis ¢ loetletud
kriteeriume.*;
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(3) artikli 8 1dige 1 asendatakse jargmisega:

,» 1. Kooskolas artikliga 13a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte
kiesoleva maaruse tiiendamiseks, kehtestades |...]:

a) konkreetsete kontrollimeetodite rakendamise zoonooside ja
zoonootiliste mdjurite esinemissageduse vdhendamiseks loomade
esmatootmisetapis ja teistes toiduahela etappides;

b) eeskirjad, mis voidakse vastu votta punktis a viidatud meetodite
kasutamise tingimuste suhtes.

C) [...]

d) [...]"

Komisjon voib rakendusaktidega kehtestada jirgmise:

a) iiksikasjalikud eeskirjad, mis voidakse vastu votta vajalike
dokumentide ja menetluste, samuti esimese 10igu punktis a viidatud
meetodite miinimumnouete kohta; ning

b) teatavad konkreetsed kontrollimeetodid, mida ei kasutata
kontrolliprogrammide osana.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 14 loikes 2
osutatud kontrollimenetlusega.*;

(4) artikli 9 16ige 4 asendatakse jargmisega:

,»4. Ilma et see piiraks artikli 5 15iget 6, on komisjonil kooskdlas artikliga 13a digus
vastu votta delegeeritud digusakte, tiiendades kiesolevat méairust, kehtestades
eeskirjad artikli 5 16ikes 5 ja kdesoleva artikli 16ikes 2 osutatud kriteeriumide
kehtestamisele litkmesriikide poolt.*;

(5) artikli 10 ldike 5 teine ja kolmas lause asendatakse jirgmisega:

,JKomisjon voib loa tiihistada sama korra alusel ning komisjonil on, ilma et see
piiraks artikli 5 181ike 6 kohaldamist, kooskdlas artikliga 13a digus vastu votta
delegeeritud digusakte, tiiendades kiesolevat méirust, kehtestades konkreetsed
eeskirjad selliste kriteeriumide kohta.*;
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(6) Artiklit 11 muudetakse jargmiselt:
a) 10ige 2 asendatakse jargmisega:

,»2. Kooskdlas artikliga 13a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
tdiendades kiesolevat méairust, sitestades liidu tugilaborite iilesanded ja
kohustused, eriti arvesse vottes nende tegevuse koordineerimist siseriiklike
tugilaboritega.*;

b) 16ige 4 asendatakse jargmisega:

,»4. Kooskolas artikliga 13a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
tdiendades kiesolevat mairust, sitestades siseriiklike tugilaborite teatavad
iilesanded ja kohustused, eriti vittes arvesse nende ja liikmesriikides artikli 12 16ike
1 punkti a alusel médratud asjaomaste laborite tegevuse koordineerimist.*;

(7) artikli 12 16ike 3 kolmas 18ik asendatakse jargmisega:

,,3. Komisjon voib rakendusaktidega heaks kiita muid 16ikes 3 osutatud
kontrollimeetodeid. Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 14
16ikes 2 osutatud menetlusega.*;

(8) artikli 13 esimene 151k asendatakse jargmisega:

,,Kooskolas artikliga 13a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
millega muudetakse asjaomaste terviseohutuse sertifikaatide elemente.;

(9) lisatakse jargmine artikkel 13a:
SArtikkel 13a
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kédesolevas artiklis
satestatud tingimustel.

2. Artikli 3 16igetes 1, 6 ja 7, artikli 5 1oikes 6, artikli 8 15ike 1 esimeses 10igus,
artikli 9 10ikes 4, artikli 10 16ikes 5, artikli 11 1digetes 2 ja 4 ning artiklis 13 osutatud
Oigus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks aastaks [...]
alates [kédesoleva médruse [...] joustumisest]. Komisjon esitab delegeeritud
volituste kohta aruande hiljemalt iiheksa kuud enne viieaastase tihtaja
moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks
ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi noukogu esitab
selle suhtes vastuviite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku l1oppemist.
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3. Euroopa Parlament vdi ndukogu vdivad artikli 3 1digetes 1, 6 ja 7, artikli 5 15ikes
6, artikli 8 10ike 1 esimeses 10igus, artikli 9 10ikes 4, artikli 10 16ikes 5, artikli 11
16igetes 2 ja 4 ning artiklis 13 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta.
Tagasivotmise otsusega 10petatakse konealuses otsuses nimetatud volituste
delegeerimine. Otsus joustub jargmisel pdeval pdrast selle avaldamist Furoopa Liidu
Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval. See ei modjuta juba joustunud
delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskdlas 13.
aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes
sitestatud pdhimdtetega iga liikmesriigi médratud ekspertidega [...]".

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal
ajal teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6. Artikli 3 16igete 1, 6 ja 7, artikli 5 16ike 6, artikli 8 15ike 1 esimese 16igu, artikli 9
16ike 4, artikli 10 1oike 5, artikli 11 1digete 2 ja 4 ning artikli 13 alusel vastu voetud
delegeeritud digusakt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament v3i ndukogu ei
ole kahe kuu jooksul pérast digusakti Euroopa Parlamendile ja ndukogule teatavaks
tegemist esitanud selle suhtes vastuvididet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on
enne selle tdhtaja moddumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuviidet.
Euroopa Parlamendi v3i ndukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu
vorra.

* ELT L 123, 12.5.2016, 1k 1.

9) artikli 14 15ige 3 jietakse vilja.
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152.Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta direktiiv 2004/23/EU

inimkudede ja -rakkude annetamise, hankimise, uurimise, tootlemise, siilitamise,
ladustamise ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusstandardite kehtestamise kohta'’

Direktiivi 2004/23/EU eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta kooskdlas
Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, millega
tdiendatakse konealust direktiivi kudede ja rakkude ning nendega kokku puutuvate ja nende
kvaliteeti ja ohutust mojutavate toodete ja materjalide jélgitavusnduetega ning tdiendatakse
konealust direktiivi teatavate tehniliste nduetega. On eriti oluline, et komisjon viiks oma
ettevalmistava t00 kdigus 1dbi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et
konealused konsultatsioonid viidaks 1dbi kooskolas 13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud pohimotetega. Eelkoige
selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises vordne osalemine, saavad Euroopa
Parlament ja ndukogu kodik dokumendid litkmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende
ekspertidel on pidev juurdepéds komisjoni eksperdiriihmade koosolekutele, millel arutatakse
delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Direktiivi 2004/23/EU rakendamisel iihtsete tingimuste tagamiseks tuleks komisjonile anda
rakendamisvolitused, et kehtestada jalgitavuse tagamise kord ning imporditud kudede ja
rakkude samavairsete kvaliteedi- ja ohutusstandardite tdendamise kord. Neid volitusi tuleks
kasutada kooskolas méédrusega (EL) nr 182/2011.

Seetdttu muudetakse direktiivi 2004/23/EU jérgmiselt:
(1) artikli 8 16iked 5 ja 6 asendatakse jargmisega:

,»J. Kooskdlas artikliga 28a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
tiiendades kiesolevat direktiivi, [...] kehtestades kudede ja rakkude ning nendega kokku
puutuvate ja nende kvaliteeti ja ohutust mdjutavate toodete ja materjalide jilgitavusnouded.

6. Komisjon kehtestab liidu tasandil jélgitavuse tagamise korra rakendusaktidega.
Konealused rakendusaktid vietakse vastu kooskdlas artikli 29 161kes 2 osutatud
menetlusega.®;

(2) artikli 9 10ige 4 asendatakse jirgmisega:

4. Komisjon kehtestab 15ike 1 kohase samavéérsete kvaliteedi- ja ohutusstandardite
tdoendamise korra rakendusaktidega. Konealused rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas
artikli 29 161kes 2 osutatud menetlusega.*;

17
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3) artikli 28 teine ja kolmas 161k asendatakse jargmisega:

,,Kooskolas artikliga 28a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, tdiendades
kéesolevat direktiivi, kehtestades [...] esimese 10igu punktides a kuni i osutatud tehnilised
nduded.

Kui esimese 16igu punktides d ja e osutatud tehniliste nduete tungiv kiireloomulisus seda
nouab, kohaldatakse kdesoleva artikli alusel vastu voetud delegeeritud digusaktide suhtes
artiklis 28b sitestatud menetlust.*;

(4) lisatakse jargmised artiklid 28a ja 28b:
SArtikkel 28a

Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis
satestatud tingimustel.

2. Artikli 8 16ikes 5 ning artikli 28 teises 10igus osutatud volituste delegeerimine antakse
viieks aastaks [...] alates [kdesoleva méiruse [...] joustumise kuupiev]. Komisjon esitab
delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt iiheksa kuud enne viieaastase tihtaja
moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks,
vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi noukogu esitab selle suhtes vastuviite
hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 16ppemist.

3. Euroopa Parlament voi ndukogu vdivad artikli 8 15ikes 5 ning artikli 28 teises 10igus
osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta. TagasivOtmise otsusega l0petatakse
otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel pieval pérast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval. See ei
mojuta juba joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud
pShimdtetega iga lilkmesriigi miiratud ekspertidega [...]".

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.
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6. Artikli 8 16ike 5 ning artikli 28 teise 10igu alusel vastu voetud delegeeritud digusakt
joustub iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament voi ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast
digusakti Euroopa Parlamendile ja ndukogule teatavaks tegemist esitanud selle suhtes
vastuvdidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja moddumist
komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvdidet. Euroopa Parlamendi v3i ndukogu algatusel
pikendatakse seda tidhtaega kahe kuu vorra.

Artikkel 28b
Kiirmenetlus

1. Kéesoleva artikli kohaselt vastuvoetud delegeeritud digusakt joustub viivitamata ja seda
kohaldatakse seni, kuni selle suhtes ei esitata vastuvdidet kooskdlas 16ikega 2. Delegeeritud
Oigusakti teatavaks tegemisel Euroopa Parlamendile ja ndukogule pdhjendatakse
kiirmenetluse kasutamist.

2. Nii Euroopa Parlament kui ka ndukogu vdivad delegeeritud digusakti suhtes esitada
vastuvditeid kooskolas artikli 28a 1dikes 6 osutatud menetlusega. Sellisel juhul tunnistab
komisjon pérast seda, kui Euroopa Parlament vi ndukogu teatab oma otsusest esitada
vastuvdide, digusakti viivitamata kehtetuks.

*  ELTL 123, 12.5.2016, 1k 1.7

(5) artiklist 29 jaetakse vilja 16iked 3 ja 4.

153.Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2004. aasta miirus (EU) nr 852/2004

toiduainete hiigieeni kohta'®

Miiruse (EU) nr 852/2004 eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta
kooskolas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, millega
muudetakse konealuse mééruse I ja II lisa ja tdiendatakse kdnealust médrust seoses hiigieeni
erimeetmete, toiduettevotete tunnustamise nouete [...] ning erandite lubamisega konealuse
médruse lisadest. On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kdigus lébi
asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et konealused konsultatsioonid
viidaks 1dbi kooskodlas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome
kokkuleppes sétestatud pohimdtetega. Eelkdige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide
ettevalmistamises vordne osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu koik dokumendid
litkmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepids komisjoni
eksperdirithmade koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.
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Miiruse (EU) nr 852/2004 rakendamisel iihtsete tingimuste tagamiseks tuleks komisjonile
anda rakendamisvolitused, et satestada erisiatted kiesoleva méiiruse nouete kohaldamiseks
konkreetsete toiduainete suhtes, et kisitleda konkreetseid riske voi esilekerkivaid ohtusid
seoses rahvatervisega. Neid volitusi tuleks kasutada koosko6las méirusega (EL)

nr 182/2011.

Seetdttu muudetakse méirust (EU) nr 852/2004 jirgmiselt:

(1) artikli 4 15ige 4 asendatakse jargmisega:

4. Kooskolas artikliga 13a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
tdiendades kiesolevat miirust, vottes vastu Idikes 3 osutatud hiigieeni erimeetmed,
eelkdige seoses jargmisega:

a) mikrobioloogiliste kriteeriumide ning nendega seotud proovivotmise ja analiiiisi
meetodite kindlaksméadramine;

b) temperatuuri kontrollimise erinduete kehtestamine ja kiilmaahela pidevuse tagamine
ning

c) konkreetsete mikrobioloogiliste eesmérkide seadmine.*;

(2) artikli 6 16ike 3 punkt c asendatakse jirgmisega:

,,¢) koosk®dlas artikliga 13a komisjoni poolt vastu voetud delegeeritud digusakti alusel.*;

3) artikkel 12 asendatakse jargmisega:
Artikkel 12

Komisjon sétestab rakendusaktidega |[...] erisitted kdesoleva mééruse nduete
kohaldamiseks konkreetsete toiduainete suhtes, et kisitleda konkreetseid riske voi
esilekerkivaid ohtusid seoses rahvatervisega. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu
kooskolas artikli 14 10ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.*;
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(4) artikli 13 Idiked 1 ja 2 asendatakse jargmisega:

,» 1. Kooskdlas artikliga 13a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte I ja II lisa
muutmise kohta. Muudatuste eesmirk on asjakohaseid riskitegureid arvesse vottes tagada ja
holbustada méidruse eesmirkide saavutamist, tuginedes jargmistele alustele:

a) toidukditlejate ja/voi padevate asutuste kogemused, eelkdige HACCP-pdhiste
stisteemide rakendamisel saadud kogemused ning artiklist 5 1dhtuvad HACCAP pohimdtetel
pohinevad menetlused;

b) komisjoni kogemused, eelkdige tema auditite tulemused;

c) tehnoloogia areng ja selle praktilised tagajirjed ning tarbijate ootused toidu koostise
suhtes;

d) wuus teadusndustamine, eriti uued riskihindamised;

e) toiduainete mikrobioloogilised ja temperatuurinduded.

Esimeses 16igus nimetatud muudatused hdlmavad jargmist:

a) hiigieenisitteid esmatootmise ja sellega seotud toimingute kohta;
b) Noudeid toidukiitlemishoonetele ja seadmetele;

c) toiduainete suhtes kohaldatavaid sitteid, sealhulgas transporti, pakendamist ja
pakkimist;

d) toiduainete kuumtdotlemist;

e) toidujadtmete kdsitsemist;

f) veevarustuse noudeid;

g) toidu késitsemise alas todtavate inimeste hiigieeni ja viljadpet.

2. Kooskdlas artikliga 13a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
tidiendades kiesolevat méairust, lubades erandeid I ja Il lisast, vottes arvesse asjakohaseid
riskitegureid, tingimusel et sellised erandid ei kahjusta kdesoleva méaruse jargmiste
eesmirkide saavutamist:

a) artikli 5 rakendamise holbustamine viikeettevotjate suhtes;

b) ettevotete suhtes, kes toodavad, késitsevad voi tootlevad toorainet, mis on moeldud
ohutust tagava tootlemise 1dbinud korgrafineeritud toiduainete tootmiseks.*;
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(6)

lisatakse jargmine artikkel 13a:

©)

L Artikkel 13a
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis
satestatud tingimustel.

2. Artikli 4 16ikes 4, artikli 6 10ike 3 punktis ¢ [...] ning artikli 13 1digetes 1 ja 2 osutatud
Oigus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks aastaks [...] alates
[kdesoleva méiruse [...] joustumise kuupédev]. Komisjon esitab delegeeritud volituste
kohta aruande hiljemalt itheksa kuud enne viieaastase tihtaja moddumist. Volituste
delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul,
kui Euroopa Parlament voi ndukogu esitab selle suhtes vastuviite hiljemalt kolm kuud
enne iga ajavahemiku l16ppemist.

3. Euroopa Parlament voi ndukogu vdivad artikli 4 18ikes 4, artikli 6 16ike 3 punktis ¢ [...]
ning artikli 13 1digetes 1 ja 2 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta.
Tagasivotmise otsusega I0petatakse kdnealuses otsuses nimetatud volituste delegeerimine.
Otsus joustub jargmisel pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses
nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei mojuta juba joustunud delegeeritud digusaktide
kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes séitestatud
pShimdtetega iga lilkmesriigi miiratud ekspertidega [...]".

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6; Artikli 4 1o1ke 4, artikli 6 16ike 3 punkti c [...] ning artikli 13 16igete 1 ja 2 alusel vastu
voetud delegeeritud digusakt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament voi ndukogu ei
ole kahe kuu jooksul pérast digusakti Euroopa Parlamendile ja ndukogule teatavaks tegemist
esitanud selle suhtes vastuvédidet vai kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja
moddumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvdidet. Euroopa Parlamendi voi
ndukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu vorra.

* ELTL 123, 12.5.2016, Ik 1.%;

artikli 14 15ige 3 jdetakse vilja.
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154.Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2004. aasta miirus (EU) nr 853/2004,

millega sitestatakse loomset piritolu toidu hiigieeni erireeglid 19

Miiruse (EU) nr 853/2004 eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta
kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, millega
muudetakse konealuse maaruse II ja III lisa ning tdiendatakse konealust méérust seoses muu
aine kui joogivee kasutamisega loomset péritolu toodete pinnalt pinnasaaste eemaldamiseks,
teatavate loomset péritolu toiduainete Rootsi voi Soome turule viimisega seotud eritagatiste
muutmisega ning erandite lubamisega miruse (EU) nr 853/2004 11 ja I1I lisast. On eriti oluline,
et komisjon viiks oma ettevalmistava t60 kdigus 1dbi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas
ekspertide tasandil, ja et kdnealused konsultatsioonid viidaks 1dbi kooskdlas 13. aprilli

2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud pdhimdtetega.
Eelkodige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises vordne osalemine, saavad
Euroopa Parlament ja ndukogu kdik dokumendid litkmesriikide ekspertidega samal ajal ning
nende ekspertidel on pidev juurdepdds komisjoni eksperdiriihmade koosolekutele, millel
arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Seetdttu muudetakse méirust (EU) nr 853/2004 jargmiselt:

(1) artikli 3 10ige 2 asendatakse jdrgmisega:

,,2. Toidukditlejad ei kasuta loomset paritolu toodete pinnalt pinnasaaste eemaldamiseks
mingit muud ainet peale joogivee vdi kui médrusega (EU) nr 852/2004 vdi kiiesoleva
méiirusega seda lubatakse, siis puhta vee, vilja arvatud kui aine kasutamise on heaks kiitnud
komisjon. Sel eesmérgil on komisjonil kooskolas artikliga 11a digus vastu votta delegeeritud
Oigusakte, tiiendades kiesolevat miirust. Toidukiitlejad jargivad samuti mis tahes
kasutustingimusi, mis vdidakse sama korra alusel kehtestada. Heakskiidetud aine
kasutamine ei mojuta toidukéitleja kohustust jirgida kidesoleva mééruse noudeid.*;

(2) artikli 8 16ike 3 punkt a asendatakse jirgmisega:

,»,a) Kooskolas artikliga 11a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, [millega
muudetakse 10ikeid 1 ja 2, et ajakohastada konealustes 16igetes sédtestatud ndudeid,] vottes
arvesse muudatusi litkkmesriikide kontrolliprogrammides vdi mikrobioloogiliste
kriteeriumide kehtestamist kooskdlas miirusega (EU) nr 852/2004.%;

3) artikkel 9 jdetakse vilja;
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(4) artikli 10 Idiked 1 ja 2 asendatakse jargmisega:

., 1. Kooskdlas artikliga 11a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte I ja
I lisa muutmise kohta. Muudatuste eesmirk on asjakohaseid riskitegureid arvesse vottes
tagada ja holbustada médruse eesmarkide saavutamist, tuginedes jargmistele alustele:

a) toidukditlejate ja/voi paddevate asutuste kogemused, eelkdoige HACCP-I pohinevate
stisteemide rakendamisest saadud kogemused vastavalt artiklile 5;

b) komisjoni kogemused, eelkdige tema auditite tulemused,

c) tehnoloogia areng ja selle praktilised tagajirjed ning tarbijate ootused toidu koostise
suhtes;

d) teaduslikud nduanded, eriti uued hinnangud riskidele;

e) toiduainete mikrobioloogilised ja temperatuurinduded;

f) muutused tarbimisharjumustes.

Esimeses 10igus nimetatud muudatused hdlmavad jargmist:

a) loomset péritolu toodete identifitseerimismaérgile esitatavaid ndudeid;
b) HACCP-pdhiste toimingute eesmirke;

c) ndudeid teabele toiduahela kohta;

d) hiigieeni erindudeid hoonetele, sealhulgas transpordivahenditele, kus toodetakse,
kasitsetakse, toodeldakse, ladustatakse voi jaotatakse loomset péritolu tooteid;

e) hiigieeni erindudeid tegevusele, mis hdlmab loomset péritolu toodete tootmist,
kisitsemist, tootlemist, ladustamist, transporti voi jaotamist;

f) reegleid veel sooja liha transportimiseks;

g) hiigieenistandardeid voi -kontrolle, kui nende vajadus rahvatervise kaitseks on
teaduslikult toendatud;

h) III lisa VII jao IX peatiiki laiendamist elusatele kahepoolmelistele molluskitele, vilja
arvatud perekonda Pectinidae kuuluvatele kammbkarpidele;
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1)  kriteeriume otsustamaks, millisel juhul epidemioloogilised andmed osutavad, et
kalastuspiirkonnaga ei seondu terviseohte parasiitide néol ja sellest tulenevalt otsustamaks,
millisel juhul voib péadev asutus lubada toidukaditlejail mitte kiilmutada kalandustooteid
kooskolas III lisa VIII jao III peatiiki D osaga;

j) tdiendavaid hiigieenistandardeid elusate kahepoolmeliste molluskite puhul koostods
liidu asjakohase referentlaboratooriumiga, sealhulgas:

1) teiste mereliste biotoksiinide piirvdartused ja analiilisimeetodid;
i1) viiruste testimise kord ja viroloogilised standardid
ning

iil) proovivdtuplaanid ja -meetodid ning analiiiitilised hdlbed, mida rakendatakse
hiigieenistandardite jargimise kontrollimiseks.

2. Kooskolas artikliga 11a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
tdiendades kiesolevat méiirust, lubades erandeid II ja III lisast, vottes arvesse
asjakohaseid riskitegureid, tingimusel et sellised erandid ei kahjusta kdesoleva mééruse
jargmiste eesmérkide saavutamist:

a) lihtsustada [...] lisades kehtestatud nouete rakendamist viikeettevotjate jaoks;

b) voimaldada jatkuvalt kasutada tavapéraseid meetodeid mis tahes toiduainete
tootmis-, todtlemis- voi turustamisetapil;

c) arvestada selliste toiduainetdostuste vajadustega, mis asuvad piirkondades, kus
kehtivad geograafilised eripiirangud;

d) lihtsustada selliste cttevotete tood, kas toodavad toorainet, mis on moeldud
korgrafineeritud toiduainete tootmiseks ja mis on ldbinud ohutust tagava
tootlemise.”;
(5) Artiklit 11 muudetakse jargmiselt:
a) sissejuhatav lause asendatakse jargmisega:
,»IIma et see piiraks artikli 9 ja artikli 10 16ike 1 tildkohaldatavust, vdib komisjon kehtestada

rakendusaktiga jargmisi meetmeid. KOnealused rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas
artikli 12 ldikes 2 osutatud menetlusega.*;

b) loiked 1, 5, 6, 7 ja 8 jdetakse vélja.
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(6)

lisatakse jargmine artikkel 11a:

(7)

"Artikkel 11a
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis
satestatud tingimustel.

2. Artikli 3 16ikes 2, artikli 8 1dike 3 punktis a ning artikli 10 Idigetes 1 ja 2 osutatud digus
votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks aastaks [...] alates [kéesoleva
mairuse [...] jdustumise kuupdev]. Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta
aruande hiljemalt iiheksa kuud enne viieaastase tihtaja moodumist. Volituste
delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul,
kui Euroopa Parlament voi noukogu esitab selle suhtes vastuviiite hiljemalt kolm kuud
enne iga ajavahemiku l1oppemist.

3. Euroopa Parlament voi ndukogu vdivad artikli 3 18ikes 2, artikli 8 16ike 3 punktis a ning
artikli 10 ldigetes 1 ja 2 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta.
Tagasivotmise otsusega 10petatakse kdnealuses otsuses nimetatud volituste delegeerimine.
Otsus joustub jargmisel pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas v3i otsuses
nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei mojuta juba joustunud delegeeritud digusaktide
kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud
pShimdtetega iga liilkmesriigi miiratud ekspertidega [...]".

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6. Artikli 3 16ike 2, artikli 8 161ke 3 punkti a ning artikli 10 16igete 1 ja 2 alusel vastu voetud
delegeeritud digusakt joustub liksnes juhul, kui Euroopa Parlament v41 ndukogu ei ole kahe
kuu jooksul pérast digusakti Euroopa Parlamendile ja ndukogule teatavaks tegemist esitanud
selle suhtes vastuviidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja
moodumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvéidet. Euroopa Parlamendi voi
noukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu vorra.

*  ELTL 123, 12.5.2016, Ik 1.%;

artikli 12 1oige 3 jdetakse vilja.
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155.[...]

156.Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. jaanuari 2005. aasta miirus (EU) nr 183/2005,

millega kehtestatakse soodahiigieeni nouded?’

Miiruse (EU) nr 183/2005 eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta
kooskolas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, millega
muudetakse kdnealuse miiruse I, II ja III lisa, et kohandada neid tehnika arenguga ja tdiendada
konealust madrust, méérates kindlaks mikrobioloogilised erikriteeriumid ja eesmargid,
tunnustades sdodakditlemisettevotteid ning lubades erandeid kdnealuse maéruse I, 11 ja III lisast.
On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kdigus 14dbi asjakohaseid
konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et konealused konsultatsioonid viidaks 14bi
kooskolas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes
satestatud pohimdtetega. Eelkdige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises
vOrdne osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu kdik dokumendid litkmesriikide
ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepiis komisjoni eksperdirithmade
koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Seetdttu muudetakse mairust (EU) nr 183/2005 jargmiselt:

(1) artikli 5 16ike 3 teine 161k asendatakse jargmisega:
,Kooskdlas artikliga 30a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, tiiendades
kéesolevat méirust, miirates kindlaks punktides a ja b osutatud kriteeriumid ja
eesmargid.*;

(2) artikli 10 punkt 3 asendatakse jargmisega:
,,3. tunnustamine on ndutav vastavalt delegeeritud maarusele, mille votab kooskdlas
artikliga 30a vastu komisjon, et tiiendada kiesolevat méirust.*;

3) artikli 27 teine 101k asendatakse jargmisega:
,,Kooskolas artikliga 30a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte I, 1T ja III
lisa muutmise kohta.*;

(4) artikkel 28 asendatakse jargmisega:

SArtikkel 28

Kooskdlas artikliga 30a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, tiiendades

kéesolevat méaiirust, tehes erilistel pohjustel erandeid 1, 11 ja III lisa sétetest, tingimusel et
need erandid ei mojuta kidesoleva méédruse eesmérkide saavutamist. ";
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(5) lisatakse jargmine artikkel 30a:
,, Artikkel 30a

Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis
satestatud tingimustel.

2. Artikli 5 16ikes 3, artikli 10 Iikes 3, artiklis 27 ja artiklis 28 osutatud digus votta vastu
delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks aastaks [...] alates [kdesoleva mairuse
[...] joustumise kuupdev]. Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande
hiljemalt iiheksa kuud enne viieaastase tihtaja moodumist. Volituste delegeerimist
pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa
Parlament voi noukogu esitab selle suhtes vastuviite hiljemalt kolm kuud enne iga
ajavahemiku loppemist.

3. Euroopa Parlament voi ndukogu vdivad artikli 5 16ikes 3, artikli 10 1dikes 3, artiklis 27 ja
artiklis 28 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta. TagasivOotmise otsusega
1dpetatakse konealuses otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel
paeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal
kuupideval. See ei mojuta juba joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sitestatud
pShimdtetega iga lilkmesriigi méiratud ekspertidega [...]".

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6. Artikli 5 16ike 3, artikli 10 1dike 3, artikli 27 ning artikli 28 alusel vastu voetud
delegeeritud digusakt joustub tliksnes juhul, kui Euroopa Parlament voi ndukogu ei ole kahe
kuu jooksul pérast digusakti Euroopa Parlamendile ja ndukogule teatavaks tegemist esitanud
selle suhtes vastuviidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja
moodumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvéidet. Euroopa Parlamendi voi
noukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu vorra.

*  ELTL 123, 12.5.2016, 1k 1.7
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157.Euroopa Parlamendi ja noukogu 12. detsembri 2006. aasta méérus (EU) nr 1901/2006
pediaatrias kasutatavate ravimite ning miaruse (EMU) nr1768/92, direktiivi
2001/20/EU, direktiivi 2001/83/EU ja miiruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta?!

Miiruse (EU) nr 1901/2006 eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta
kooskolas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, millega
kdnealuse médruse tdiendamiseks

- maddratakse veelgi tdpsemalt kindlaks teatavate meetmete algatamise voi tditmise
edasiliikkamise lubamise pdhjused [...].

-]

On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kaigus 1dbi asjakohaseid
konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et konealused konsultatsioonid viidaks 14bi
kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes
satestatud pohimdtetega [...]. Eelkdige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide
ettevalmistamises vordne osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu kdik dokumendid
litkmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepéis komisjoni
eksperdirithmade koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Seetdttu muudetakse méirust (EU) nr 1901/2006 jargmiselt:
(1) artikli 20 15ige 2 asendatakse jargmisega:

,»2. Loike 1 rakendamise kéigus saadud kogemuste pdhjal on komisjonil kooskdlas artikliga
50a digus vastu votta delegeeritud digusakte, tiiendades kiesolevat mairust, miiratledes
veelgi tdpsemalt edasililkkamise lubamise pdhjused.;

[...]
(2[...]) 1. peatiiki 2. jao pealkiri asendatakse jirgmisega:

2. jagu
Delegeeritud volituste rakendamine“;

(3[...]) 1. peatiiki 2. jao pealkirja jérele lisatakse jargmine artikkel 50a:
S Artikkel 50a

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis
sdtestatud tingimustel.
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2. Artikli 20 16ikes 2 osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile
viieks aastaks [...] alates [kdesoleva mééruse [...] joustumise kuupdev]. Komisjon esitab
delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt itheksa kuud enne viieaastase tihtaja
moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks
ajavahemikuks, vélja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi ndoukogu esitab selle
suhtes vastuviiite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku loppemist.

3. Euroopa Parlament v3i ndukogu voivad artikli 20 18ikes 2 osutatud volituste
delegeerimise igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega 10petatakse konealuses otsuses
nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel pdeval parast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval. See ei mojuta juba
joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud
pohimdtetega iga liikmesriigi médratud ekspertidega [...]".

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6. Artikli 20 Idike 2 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt justub tliksnes juhul, kui
Euroopa Parlament voi ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast digusakti teatavakstegemist
Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes vastuvdidet voi kui Euroopa
Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja m66dumist komisjonile teatanud, et nad ei esita
vastuvéidet. Euroopa Parlamendi voi ndukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe
kuu vorra.

ELT L 123, 12.5.2016, 1k 1.
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158.Euroopa Parlamendi ja néukogu 20. detsembri 2006. aasta mairus (EU) nr 1924/2006,

toidu kohta esitatavate toitumis- ja tervisealaste viiidete kohta’

Miiruse (EU) nr 1924/2006 eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta
kooskolas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte,
millega muudetakse kdnealuse miiruse lisa, et kohandada seda tehnika arenguga, ja
tdiendatakse konealust madrust seoses jairgmisega:

- toitumisalane teave Idpptarbijale vai toitlustusettevotjatele pakkimata kujul miitidava
toidu ning miitigikohas ostja palvel pakitava voi koheseks realiseerimiseks valmis
pakitud toidu kohta;

- erandid loa véljastamise menetlusest, mis on seotud kaubamaérkide, marginimetuste voi
viljamoeldud nimetuste kasutamisega;

- erandid toitainete osas, mida tasakaalustatud ja mitmekesine toit ei suuda pakkuda
piisavas koguses;

- tipsed toitainelised pohijooned, millele toit voi teatavad toidugrupid peavad vastama, et
kanda toitumis- vOi tervisealaseid véiteid;

- meetmed, mis médratlevad toidud vdi toidugrupid, mille puhul tuleb toitumis- voi
tervisealaste vdidete kasutamist piirata voi keelata.

On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kdigus ldbi asjakohaseid
konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et konealused konsultatsioonid viidaks
1abi kooskolas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome
kokkuleppes sétestatud pohimotetega. Eelkodige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide
ettevalmistamises vordne osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu koik
dokumendid liitkmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev
juurdepads komisjoni eksperdiriihmade koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud
digusaktide ettevalmistamist.

Miiruse (EU) nr 1924/2006 rakendamisel iihtsete tingimuste tagamiseks tuleks komisjonile
anda rakendamisvolitused liidu tervisealaste véidete, vélja arvatud haigestumise riski
vihendamisele ning laste arengule ja tervisele viitavate vdidete nimekirja ja selle kasutamise
tingimuste ning konealuse nimekirja mis tahes muudatuste voi tdienduste vastuvotmiseks,
samuti seoses l0plike otsustega viidete loataotluste kohta. Neid volitusi tuleks kasutada
kooskolas médrusega (EL) nr 182/2011.

Seetdttu muudetakse méirust (EU) nr 1924/2006 jérgmiselt:
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(1) artiklit 1 muudetakse jérgmiselt:
a) 16ike 2 teine 161k asendatakse jargmisega:

,Lopptarbijale voi toitlustusettevatjatele pakkimata kujul miitidava toidu (sealhulgas
viarsked tooted, nditeks puu- ja koogivili voi leib) ning miiligikohas ostja palvel pakitava
vOi koheseks realiseerimiseks eelnevalt pakitud toidu suhtes ei kohaldata artiklit 7 ning
artikli 10 16ike 2 punkte a ja b. Kooskolas artikliga 24a on komisjonil digus vastu votta
delegeeritud digusakte, et tiiendada kiesolevat méirust, kehtestades [...] kdnealuse
pakkimata kujul miitidava toidu margistusel esitatava teabe. Liikmesriikide sitteid v3ib
kohaldada kuni kdnealuste delegeeritud digusaktide vastuvotmiseni.*;

b) 16ige 4 asendatakse jargmisega:

,,/4. Uldnimetuste puhul, millega on tavapéraselt tihistatud mingi toidu- vdi joogigrupi
selline isedrasus, mis vOib jitta mulje moju avaldamisest inimese tervisele, voib
asjaomaste toidukdiitlejate avalduse pohjal lubada erandeid l6ikes 3 sdtestatud nduetest.
Avaldus saadetakse liikmesriigi pddevale asutusele, kes edastab selle koheselt
komisjonile. Komisjon votab vastu ja avaldab toidukiitlejate vastavate avalduste
esitamise eeskirja, et tagada avalduste ldbipaistev kditlemine mdistliku tdhtaja jooksul.
Kooskdlas artikliga 24a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
taiendades kiesolevat méarust, siatestades [...] 10ikest 3 tehtavad erandid.*;

(2) Artiklit 3 muudetakse jargmiselt:
a) teise 10igu punkt d asendatakse jargmisega:

,»d) vdita, viidata v0i anda mdista, et tasakaalustatud ja mitmekesine toit ei suuda
tavaliselt pakkuda piisavas koguses toitaineid;";

b)  lisatakse jargmine 151k:

Kooskdlas artikliga 24a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
tiiendades kiesolevat miérust, tehes erandi kdesoleva artikli teise 16igu punktist d
toitainete osas, mida tasakaalustatud ja mitmekesine toit ei suuda pakkuda piisavas
koguses; delegeeritud digusaktid holmavad erandite kohaldamise tingimusi, vottes
arvesse litkmesriikides esinevaid eritingimusi.*;
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(3) Artiklit 4 muudetakse jargmiselt:
a)  loiget 1 muudetakse jargmiselt:
1) esimene 101k asendatakse jargmisega:

,» 1. Kooskdlas artikliga 24a on komisjonil 19. jaanuariks 2009 digus vastu votta
delegeeritud digusakte, tiiendades kiesolevat méirust, kehtestades tipsed toitainelised
pohijooned, sealhulgas erandid, millele toit voi teatavad toidugrupid peavad vastama, et
kanda toitumis- voi tervisealaseid viiteid, ning tingimused toitumis- vOi tervisealaste
vididete kasutamiseks toidu voi toidugruppide kohta, vottes arvesse toitainelisi
pohijooni.*;

i1)  kuues 181k asendatakse jargmisega:

,Kooskdlas artikliga 24a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
tiiendades kiiesolevat miirust, ajakohastades toitainelisi pohijooni ja nende
kasutamise tingimusi, et votta arvesse asjaomaseid teaduslikke arenguid. Sel eesmargil
konsulteeritakse huvitatud osapooltega, eriti toidukéitlejate ja tarbijarithmadega.*;

b)  loige 5 asendatakse jargmisega:

,,J. Kooskolas artikliga 24a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
tiiendades kiiesolevat miirust, sitestades [...] meetmed, millega méératletakse muud
kui kdesoleva artikli 1dikes 3 osutatud toidud voi toidugrupid, mille puhul tuleb
teaduslikke tdendeid arvesse vottes toitumis- voi tervisealaste vdidete kasutamist piirata
vol keelata.*;

(4) artikli 8 1dige 2 asendatakse jargmisega:

,»2. Kooskolas artikliga 24a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte lisa
muutmise kohta, vajaduse korral pérast konsulteerimist ametiga. Kui see on asjakohane,
kaasab komisjon huvitatud isikud, eriti toidukiitlejad ja tarbijariihmad, et hinnata
kdnesolevate vdidete tdhelepanemist ja nendest arusaamist.*;
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(5) artikli 13 ldiked 3 ja 4 asendatakse jairgmisega:

,,3. Pdrast ametiga konsulteerimist vitab komisjon hiljemalt 31. jaanuariks 2010
rakendusaktidega vastu 10ikes 1 osutatud védidetest koosneva liidu nimekirja ning kdik
vajalikud tingimused nende véidete kasutamiseks. Konealused rakendusaktid voetakse
vastu kooskolas artikli 25 16ikes 2 osutatud menetlusega.

4. Parast ametiga konsulteerimist votab komisjon komisjoni enda algatusel voi
litkmesriigi taotlusel rakendusaktidega vastu ldikes 3 osutatud nimekirja tehtavad mis
tahes muudatused, mis pdhinevad iildtunnustatud teaduslikel tdenditel. Konealused
rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli 25 18ikes 2 osutatud menetlusega.*;

(6) artikli 17 16iget 3 muudetakse jargmiselt:
a) esimene 101k asendatakse jargmisega:

,,JKomisjon teeb taotluse kohta 15pliku otsuse rakendusaktiga. Konealused rakendusaktid
vOetakse vastu kooskdlas artikli 25 16ikes 2 osutatud menetlusega.*;

b) teise ldigu punkt b asendatakse jargmisega:

,»b) kui véide vastab endiselt kdesoleva méérusega sétestatud tingimustele, votab
komisjon enne viieaastase perioodi moddumist rakendusaktiga vastu meetmed véite
lubamiseks ilma kasutuspiiranguta. Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas
artikli 25 1oikes 2 osutatud menetlusega.*;

(7) artikli 18 Idiget 5 muudetakse jargmiselt:
a) esimene 101k asendatakse jargmisega:

,,Kui amet annab negatiivse arvamuse véite 1dikes 4 osutatud nimekirja lisamise kohta,
teeb komisjon taotluse kohta otsuse rakendusaktiga. Konealused rakendusaktid voetakse
vastu kooskdlas artikli 25 16ikes 2 osutatud menetlusega.*;

b)  teise ldigu punkt b asendatakse jirgmisega:

,b) kui véide vastab endiselt kdesoleva miirusega sitestatud tingimustele, votab
komisjon enne viieaastase perioodi méddumist rakendusaktiga vastu meetmed véite
lubamiseks ilma kasutuspiiranguta. Konealused rakendusaktid vdetakse vastu kooskolas
artikli 25 101kes 2 osutatud menetlusega.*;
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(8) lisatakse jargmine artikkel 24a:
., Artikkel 24a
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis
satestatud tingimustel.

2. Artikli 1 10igetes 2 ja 4, artiklis 3, artikli 4 106igetes 1 ja 5 ja artikli 8 16ikes 2
osutatud Oigus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks aastaks
[...] alates [kiesoleva méiruse [...] joustumise kuupiev]. Komisjon esitab
delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt itheksa kuud enne viieaastase
tihtaja moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks
ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi noukogu esitab
selle suhtes vastuviite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku l1oppemist.

3. Euroopa Parlament voi ndukogu voivad artikli 1 16igetes 2 ja 4, artiklis 3, artikli 4
16igetes 1 ja 5 ning artikli 8 1dikes 2 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi
votta. Tagasivotmise otsusega Idpetatakse kdnealuses otsuses nimetatud volituste
delegeerimine. Otsus joustub jidrgmisel pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval. See ei mdjuta juba joustunud
delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskolas 13.
aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes
sitestatud pohimdtetega iga liikmesriigi méiratud ekspertidega [...]".

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal
ajal teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6. Artikli 1 1digete 2 ja 4, artikli 3, artikli 4 15igete 1 ja 5 ning artikli 8 1dike 2 alusel
vastu voetud delegeeritud digusakt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament voi
ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast digusakti Euroopa Parlamendile ja
noukogule teatavaks tegemist esitanud selle suhtes vastuviidet voi kui Euroopa
Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja moddumist komisjonile teatanud, et nad
el esita vastuvdidet. Euroopa Parlamendi voi ndukogu algatusel pikendatakse seda
tahtaega kahe kuu vorra.

* ELTL 123, 12.5. 2016, 1k 1.
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(9) artikli 25 1dige 3 jdetakse vélja;
(10) Artiklit 28 muudetakse jargmiselt:
a) 16ike 4 punkt b jéetakse vilja;
b) 16ike 6 punkti a alapunkt ii asendatakse jargmisega:

,»(11) parast ametiga konsulteerimist votab komisjon rakendusaktiga vastu otsuse
kdnealusel viisil lubatud tervisealaste vdidete kohta. Konealused rakendusaktid voetakse
vastu kooskolas artikli 25 16ikes 2 osutatud menetlusega.*;

159.20. detsembri 2006. aasta méiirus (EU) nr 1925/2006 vitamiinide, mineraaltoitainete ja
teatud muude ainete toidule lisamise kohta?

Miiruse (EU) nr 1925/2006 eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta
kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, millega
muudetakse kdnealuse miéruse I ja II lisa, et kohandada neid tehnika ja teaduse arenguga, ning
millega muudetakse kdnealuse miiruse III lisa seoses [...] teatud muude ainetega, mille
kasutamine on keelatud, piiratud, voi ainete, mis on liidus uurimisel/kontrollimisel, kasutamist,
ning et tdiendada konealust madrust, méératledes tdiendavaid toite voi toidugruppe, millele ei
ole lubatud lisada vitamiine ja mineraaltoitaineid; kehtestades vitamiinide ja mineraaltoitainete
ithendite puhtuse nduded ning kehtestades toidus sisalduvate vitamiinide voi mineraalainete
mérkimisviérsest kogustest erandi tegemisega minimaalse koguse. On eriti oluline, et komisjon
viiks oma ettevalmistava t60 kdigus 1dbi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide
tasandil, ja et konealused konsultatsioonid viidaks 14bi kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sitestatud pohimotetega. Eelkdige
selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises vordne osalemine, saavad Euroopa
Parlament ja ndukogu kodik dokumendid litkmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende
ekspertidel on pidev juurdepiis komisjoni eksperdirithmade koosolekutele, millel arutatakse
delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Miiruse (EU) nr 1925/2006 rakendamisel iihtsete tingimuste tagamiseks tuleks komisjonile
anda rakendamisvolitused seoses toidule lisatavate vitamiinide ja mineraaltoitainete
maksimaalsete kogustega ning tingimustega, millega piiratakse voi keelatakse teatud vitamiini
vO1 mineraaltoitaine lisamist toidule voi toidugruppidele. Neid volitusi tuleks kasutada
kooskolas médrusega (EL) nr 182/2011.

2 ELT L 404, 30.12.2006, 1k 26.
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Seetdttu muudetakse méirust (EU) nr 1925/2006 jargmiselt:
(1) artikli 3 16ige 3 asendatakse jirgmisega:

“3. Kooskodlas artikliga 13a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, millega
muudetakse I ja II lisas esitatud loetelusid, et kohandada neid tehnika arenguga.

Vitamiini v0i mineraali nimetuse kdesoleva artikli 16ikes 1 osutatud loetelust viljajatmise
tungiva kiireloomulisuse korral kohaldatakse kdesoleva artikli alusel vastu voetud
delegeeritud digusaktide suhtes artiklis 13b sétestatud menetlust.

Enne nimetatud muudatuste tegemist konsulteerib komisjon huvitatud osapooltega, eelkdige
toidukaditlejate ja tarbijariihmadega.*;

(2) artikli 4 teine 101k asendatakse jargmisega:

,,JKooskolas artikliga 13a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, tdiendades
kéesolevat méirust, sitestades [...] meetmed, millega méératletakse tdiendavad toidud voi
toidugrupid, millele ei ole lubatud lisada vitamiine ja mineraaltoitaineid, vittes arvesse
nende toitevairtust ja teaduslikke tdendeid.*;

3) artikli 5 16ige 1 asendatakse jirgmisega:

“1. Koosk®dlas artikliga 13a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
tdiendades kiesolevat miirust, sitestades [...] meetmed II lisas loetletud vitamiinide ja
mineraaltoitainete ihendite puhtuse nduete médramiseks, juhul kui puhtuse ndudeid ei
kohaldata kdesoleva artikli 18ike 2 alusel.”;

(4) Artiklit 6 muudetakse jargmiselt:
a) loiked 1 ja 2 asendatakse jargmisega:

,,1. Kui toidule lisatakse vitamiine v0i mineraaltoitaineid, ei tohi vitamiinide vOi
mineraaltoitainete kogusisaldus, likskoik millisel eesmérgil, tiletada toidus miiiigihetkel
maksimaalset kogust. Komisjon kehtestab konealused kogused rakendusaktiga. Kdnealused
rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 14 16ikes 2 osutatud menetlusega. Selleks
vOib komisjon esitada maksimaalsete koguste meetmete eelndu 19. jaanuarini 2009.
Kontsentreeritud ja dehiidraaditud toodete suhtes kehtivad maksimaalsed kogused vastavalt
tootja juhistele tarbimiseks valmistatud toidus.

14964/18 ADD 8 67
LIMITE ET



2. Komisjon médrab tingimused, millega piiratakse voi keelatakse teatud vitamiini voi
mineraaltoitaine lisamist toidule voi toidugruppidele, kindlaks rakendusaktiga. Konealused
rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 14 15ikes 2 osutatud menetlusega.*;

b) 10ige 6 asendatakse jirgmisega:

“6. Toidule vitamiini vOi mineraaltoitaine lisamise tulemusena peab konealust vitamiini voi
mineraaltoitainet olema toidus vihemalt markimisvéérne kogus, kui selline kogus on
méidratletud midruse (EL) nr 1169/2011 XIII lisa A osa punktis 2. Kooskdlas artikliga 13a
on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, tiiendades kiesolevat miérust,
sitestades [...] meetmed, millega kehtestatakse vitamiinide voi mineraaltoitainete
minimaalsed kogused toidus, sealhulgas mis tahes madalamad kogused erandina
mirkimisvéérsetest kogustest, konkreetsetes toitudes voi toidugruppides.*;

(%) artikli 7 16ige 1 asendatakse jargmisega:

“1. Toidu, millele on lisatud vitamiine ja mineraaltoitaineid, mérgistus, esitlemine ja
reklaam ei tohi sisaldada {ihtegi vdidet ega viidet selle kohta, et tasakaalustatud ja
vaheldusrikas toitumine ei taga vajalikku toitainete kogust. Kooskdlas artikliga 13a on
komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, tiiendades kiesolevat midrust, tehes
teatud toitaine osas erandi konealusest eeskirjast.;

(6) Artiklit 8 muudetakse jargmiselt:
a) loige 2 asendatakse jargmisega:

“2. Komisjonil on omal algatusel vdi liikkmesriikide esitatud teabe alusel digus votta
koosk®dlas artikliga 13a vastu delegeeritud digusakte III lisa muutmiseks, et lisada
konealusesse lisasse kédesoleva artikli 1dikes 1 osutatud aine vdi koostisosa. Sellisele
delegeeritud digusaktile eelneb kdigil juhtudel olemasoleva teabe hindamine ameti poolt ja
see peab vastama jargmistele tingimustele:

a)  kui on tuvastatud oht tervisele, lisatakse aine ja/vdi ainet sisaldav koostisosa:

1)  III lisa A osasse ja selle lisamine toidule voi selle kasutamine toidu
valmistamisel keelatakse; voi

i1)  III lisa B osasse ja selle lisamist toidule vdi selle kasutamist toidu
valmistamisel lubatakse iiksnes nimetatud lisas sétestatud tingimustel;
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b)  kui on tuvastatud ohtliku moju voimalus tervisele, kuid see on teaduslikult
tdendamata, lisatakse aine III lisa C osasse.

Kui aine vdi koostisosa III lisa A voi B osasse lisamise tungiv kiireloomulisus seda nduab,
kohaldatakse kdesoleva artikli alusel vastu voetud delegeeritud digusaktide suhtes artiklis
13D sétestatud menetlust.*;

b) 10ige 5 asendatakse jirgmisega:

“5. Nelja aasta jooksul alates kuupéevast, mil aine lisati III lisa C osasse ja arvestades ameti
arvamust kdesoleva artikli 1dikes 4 nimetatud hindamiseks esitatud toimikute kohta on
komisjonil kooskolas artikliga 13a digus vastu votta delegeeritud digusakte III lisa
muutmise kohta, et lubada III lisa C osas loetletud aine kasutamist voi lisada see vajadusel
III lisa A vdi B osas toodud loetellu.

Kui aine voi koostisosa III lisa A voi B osasse lisamise tungiv kiireloomulisus seda nduab,
kohaldatakse kdesoleva artikli alusel vastu voetud delegeeritud digusaktide suhtes artiklis
13D sétestatud menetlust.*;

(7) lisatakse artiklid 13a ja 13b:

., Artikkel 13a
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kédesolevas artiklis
satestatud tingimustel.

2. Artikli 3 16ikes 3, artiklis 4, artikli 5 16ikes 1, artikli 6 161kes 6, artikli 7 1dikes 1 ning
artikli 8 1digetes 2 ja 5 osutatud digus antakse komisjonile viieks aastaks [...] alates
[kdesoleva méairuse [...] joustumise kuupédev]. Komisjon esitab delegeeritud volituste
kohta aruande hiljemalt itheksa kuud enne viieaastase tihtaja moodumist. Volituste
delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul,
kui Euroopa Parlament voi ndukogu esitab selle suhtes vastuviite hiljemalt kolm kuud
enne iga ajavahemiku l1oppemist.

3. Euroopa Parlament voi ndukogu voivad artikli 3 16ikes 3, artiklis 4, artikli 5 16ikes 1,
artikli 6 10ikes 6, artikli 7 15ikes 1 ning artikli 8 1digetes 2 ja 5 osutatud volituste
delegeerimise igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega 10petatakse konealuses otsuses
nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jérgmisel pdeval pérast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas voi1 otsuses nimetatud hilisemal kuupédeval. See ei mojuta juba
joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud
pohimdtetega iga liikmesriigi médratud ekspertidega [...]".
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5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6. Artikli 3 16ike 3, artikli 4, artikli 5 16ike 1, artikli 6 1dike 6, artikli 7 16ike 1 ning artikli 8
16igete 2 ja 5 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub tliksnes juhul, kui Euroopa
Parlament vdi ndukogu ei ole kahe kuu jooksul parast digusakti Euroopa Parlamendile ja
ndukogule teatavaks tegemist esitanud selle suhtes vastuvdidet voi kui Euroopa Parlament ja
noukogu on enne selle tihtaja méddumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvaidet.
Euroopa Parlamendi voi ndukogu algatusel pikendatakse seda tihtaega kahe kuu vorra.

Artikkel 13b
Kiirmenetlus

1. Kéesoleva artikli kohaselt vastuvoetud delegeeritud digusakt joustub viivitamata ja seda
kohaldatakse seni, kuni selle suhtes ei esitata vastuvéidet kooskdlas 16ikega 2. Delegeeritud
Oigusakti teatavaks tegemisel Euroopa Parlamendile ja ndukogule pShjendatakse
kiirmenetluse kasutamist.

2. Euroopa Parlament ja ndukogu voivad delegeeritud digusakti suhtes esitada vastuviiteid
kooskolas artikli 13a 10ikes 6 osutatud menetlusega. Sellisel juhul tunnistab komisjon parast
seda, kui Euroopa Parlament voi ndukogu teatab oma otsusest esitada vastuviide, digusakti
viivitamata kehtetuks.

* ELTL 123, 12.5.2016, Ik 1.%;

(8) artiklist 14 jietakse vilja 10iked 3 ja 4.

160. Euroopa Parlamendi ja néukogu 13. novembri 2007. aasta méirus (EU) nr 1394/2007
uudsete ravimite ning direktiivi 2001/83/EU ja miaruse (EU) nr 726/2004 muutmise
kohta®*

Miiruse (EU) nr 1394/2007 eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta
kooskolas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, millega
muudetakse kdnealuse mééruse lisasid, et kohandada neid tehnika ja teaduse arenguga. On eriti
oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava to0 kdigus 14bi asjakohaseid konsultatsioone,
sealhulgas ekspertide tasandil, ja et kdnealused konsultatsioonid viidaks 1dbi kooskdlas

13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud
pohimaotetega. Eelkdige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises vordne
osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu kdik dokumendid liikmesriikide ekspertidega
samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepdds komisjoni eksperdiriihmade
koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

2 ELT L 324, 10.12.2007, 1k 121.
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Seetdttu muudetakse méirust (EU) nr 1394/2007 jargmiselt:
(1) artikkel 24 asendatakse jargmisega:
WArtikkel 24
Lisade muutmine

Kooskodlas artikliga 25a on komisjonil parast ametiga konsulteerimist digus vastu votta
delegeeritud digusakte lisade muutmiseks, et kohandada neid teaduse ja tehnika arenguga.®;

(2) lisatakse jargmine artikkel 25a:
L Artikkel 25a
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kéesolevas artiklis
satestatud tingimustel.

2. Artiklis 24 osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks
aastaks [...] alates [kiesoleva méiruse [...] joustumise kuupéev]. Komisjon esitab
delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt iiheksa kuud enne viieaastase tihtaja
moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks
ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi ndukogu esitab selle
suhtes vastuviiite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 16ppemist.

3. Euroopa Parlament ja ndukogu voivad artiklis 24 osutatud volituste delegeerimise igal
ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega lopetatakse konealuses otsuses nimetatud
volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel pdeval parast selle avaldamist Euroopa
Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei mdjuta juba joustunud
delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud
pShimdtetega iga liikmesriigi miiratud ekspertidega [...]".

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.
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6. Artikli 24 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub iliksnes juhul, kui Euroopa
Parlament voi ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pdrast digusakti Euroopa Parlamendile ja
ndukogule teatavaks tegemist esitanud selle suhtes vastuviidet voi kui Euroopa Parlament
ja ndukogu on enne selle tihtaja méddumist komisjonile teatanud, et nad ei esita
vastuvaidet. Euroopa Parlamendi vdi ndukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe
kuu vorra.

* ELTL 123, 12.5.2016, Ik 1.

3) artikli 26 1oige 3 jdetakse vilja.

161.Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. aprilli 2009. aasta direktiiv 2009/32/EU toiduainete
ja toidu koostisosade tootmisel kasutatavaid ekstrahente Kkisitlevate liikmesriikide
digusaktide iihtlustamise kohta®

Direktiivi 2009/32/EU eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta kooskdlas
Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, millega
muudetakse konealuse direktiivi I lisa, et kohandada seda tehnika arenguga. [...]. On eriti
oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t60 kdigus lébi asjakohaseid konsultatsioone,
sealhulgas ekspertide tasandil, ja et kdnealused konsultatsioonid viidaks 1dbi kooskdlas

13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud
pohimotetega. Eelkdige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises vordne
osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu kdik dokumendid liikmesriikide ekspertidega
samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepiis komisjoni eksperdirithmade
koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Direktiivi 2009/32/EU rakendamisel iihtsete tingimuste tagamiseks tuleks komisjonile
anda rakendamisvolitused, et kehtestada puhtuse kriteeriumide tiitmise kontrollimiseks
vajalikud analiiiisimeetodid, proovivotumenetlused, konealuse direktiivi I lisas loetletud
ekstrahentide analiiiisi meetodid ning elavhébeda ja kaadmiumi lubatud piirnormid
konealustes ekstrahentides. Neid volitusi tuleks kasutada kooskolas méarusega (EL)

nr 182/2011.

Inimeste tervise kaitsega seoses peaks komisjon nouetekohaselt pohjendatud juhtudel, kui
seda nouavad eriti kiireloomulised asjaolud, vastu votma viivitamata kohaldatavad
rakendusaktid.

Seetdttu muudetakse direktiivi 2009/32/EU jéirgmiselt:

= ELT L 141, 6.6.2009, 1k 3.
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(1) artikkel 4 asendatakse jirgmisega:
LWArtikkel 4

1. Kooskolas artikliga 5a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, millega
muudetakse teaduse ja tehnika arengut silmas pidades I lisas ekstrahentide kasutamist, nende
kasutustingimusi ja jadksisalduse piirnorme.

Kui see on inimeste tervise kaitsmise tungiva kiireloomulisuse tottu vajalik,
kohaldatakse esimese 10igu alusel vastu voetud delegeeritud digusaktide suhtes artiklis
5b séatestatud menetlust.

2. Komisjon v6ib rakendusaktidega kehtestada jirgmise: [...]

a) vajalikud analiitisimeetodid artiklis 3 ette ndhtud iildiste ja spetsiifiliste puhtuse
kriteeriumide tditmise kontrollimiseks;

b) toiduainetes vai toidu koostisosades kasutatavate ja I lisas loetletud ekstrahentide
proovivotumenetlused ning kvalitatiivse ja kvantitatiivse analiiiisi meetodid;

c) vajaduse korral I lisas loetletud ekstrahentide spetsiifilised puhtuse kriteeriumid,
eelkdige elavhobeda ja kaadmiumi lubatud piirnormid ekstrahentides.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 6 16ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Nouetekohaselt pohjendatud tungivalt kiireloomulistel asjaoludel, mis on seotud
inimeste tervise kaitsmisega, voib komisjon kooskolas artikli 6 10ikes 2a osutatud
menetlusega votta vastu viivitamata kohaldatavad rakendusaktid seoses
rakendusaktidega, mis on vastu voetud kiesoleva loike punkti c alusel.*;

* Euroopa Parlamendi ja néukogu 16. veebruari 2011. aasta méirus (EL) nr 182/2011,
millega kehtestatakse eeskirjad ja iildpohimotted, mis kisitlevad liikmesriikide
libiviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste
teostamise suhtes (ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).

[...]"
(2) artikli 5 10ige 3 asendatakse jirgmisega:

,»3. Kui tungiv kiireloomulisus seda nduab, on komisjonil kooskdlas artikliga 5a digus vastu
votta delegeeritud digusakte kdesoleva direktiivi muutmiseks, kui selliseid muudatusi
peetakse vajalikuks 16ikes 1 nimetatud raskuste lahendamiseks ja inimeste tervise kaitse
tagamiseks.

Liikmesriik, kes on vastu votnud kaitsemeetmed, voib nende rakendamist jétkata, kuni
muudatused tema territooriumil joustuvad.*;
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3) lisatakse jargmised artiklid 5a ja 5b:
L Artikkel 5a

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kidesolevas artiklis
sdtestatud tingimustel.

2. Artikli 4 16ikes 1 ja artikli 5 1dikes 3 osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte
antakse komisjonile viieks aastaks [...] alates [kiesoleva méiruse [...] joustumise
kuupiiev]. Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt iiheksa kuud
enne viieaastase tihtaja moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt
samaks ajavahemikuks, vélja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament v6i ndukogu
esitab selle suhtes vastuviiite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 10ppemist.

3. Euroopa Parlament voi ndukogu voivad artikli 4 16ikes 1 ja artikli 5 16ikes 3 osutatud
volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta. TagasivOtmise otsusega l0petatakse konealuses
otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus jOustub jirgmisel paeval pérast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval. See ei
mojuta juba joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskodlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonivahelises parema digusloome kokkuleppes* sétestatud
pohimotetega iga litkmesriigi méédratud ekspertidega.

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6. Artikli 4 16ike 1 ning artikli 5 Idike 3 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub
iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament voi ndukogu ei ole kahe kuu jooksul parast digusakti
Euroopa Parlamendile ja ndukogule teatavaks tegemist esitanud selle suhtes vastuvéidet voi
kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja moodumist komisjonile teatanud, et
nad ei esita vastuvdidet. Euroopa Parlamendi v3i ndukogu algatusel pikendatakse seda
tahtaega kahe kuu vorra.

Artikkel 5b

1. Kédesoleva artikli kohaselt vastuvdetud delegeeritud digusakt joustub viivitamata ja seda
kohaldatakse seni, kuni selle suhtes ei esitata vastuvéidet kooskdlas 16ikega 2. Delegeeritud
oigusakti teatavaks tegemisel Euroopa Parlamendile ja ndukogule pohjendatakse
kiirmenetluse kasutamist.
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(...

2. Euroopa Parlament vdi ndukogu voivad delegeeritud digusakti suhtes esitada vastuvéiteid
kooskolas artikli 5a 16ikes 6 osutatud menetlusega. Sellisel juhul tunnistab komisjon pérast
seda, kui Euroopa Parlament voi ndukogu teatab oma otsusest esitada vastuviide, digusakti
viivitamata kehtetuks.

* ELTL 123,12.5.2016, 1k 1.
14) [...] artiklit 6 muudetakse jiargmiselt: [...]
a) loige 2 asendatakse jargmisega:

“2. Kéesolevale loikele viitamisel kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja noukogu
méiruse (EL) nr 182/2011* artiklit 5.;

b) lisatakse jargmine 16ige 2a:

»Kiesolevale l0ikele viitamisel kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse
(EL) nr 182/2011* artiklit 8 koostoimes artikliga 5.«;

* Euroopa Parlamendi ja n6ukogu 16. veebruari 2011. aasta méirus (EL) nr 182/2011,
millega kehtestatakse eeskirjad ja iildpohimotted, mis kisitlevad liikmesriikide
libiviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste
teostamise suhtes (ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).

¢) loiked 3 ja 4 jaetakse viilja.

162.Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta direktiiv 2009/41/EU geneetiliselt

muundatud mikroorganismide suletud keskkonnas kasutamise kohta?

Direktiivi 2009/41/EU eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta kooskdlas
Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, millega
muudetakse konealuse direktiivi lisasid, et kohandada neid tehnika arenguga ja loetleda selliste
GMMide liigid, mille suhtes direktiivi ei kohaldata, kui nende ohutus on kinnitatud kooskdlas
konealuses direktiivis sdtestatud kriteeriumidega. On eriti oluline, et komisjon viiks oma
ettevalmistava t00 kaigus 1dbi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et
konealused konsultatsioonid viidaks 1dbi kooskolas 13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sdtestatud pohimotetega. Eelkoige
selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises vordne osalemine, saavad Euroopa
Parlament ja ndukogu kodik dokumendid liikmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende
ekspertidel on pidev juurdepiis komisjoni eksperdirithmade koosolekutele, millel arutatakse
delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.
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Seetdttu muudetakse direktiivi 2009/41/EU jérgmiselt:

(1) artikkel 19 asendatakse jargmisega:

SArtikkel 19

Kooskodlas artikliga 19a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, millega
muudetakse:

a) [...]IIlisa B ja C osa ning III, IV ja V lisa, et kohandada neid tehnika arenguga;

b) IIlisa C osa, et kehtestada artikli 3 16ike 1 punktis b osutatud GMMide liikide loetelu ja
seda ajakohastada.*;

(2) lisatakse jargmine artikkel 19a:
SArtikkel 19a

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kédesolevas artiklis
sitestatud tingimustel.

2. Artiklis 19 osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks
aastaks [...] alates [kiesoleva méiruse [...] joustumise kuupéev]. Komisjon esitab
delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt iiheksa kuud enne viieaastase tihtaja
moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks,
vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi noukogu esitab selle suhtes vastuviite
hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 16ppemist.

3. Euroopa Parlament ja ndukogu voivad artiklis 19 osutatud volituste delegeerimise igal
ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega Iopetatakse kdnealuses otsuses nimetatud volituste
delegeerimine. Otsus joustub jirgmisel pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupédeval. See ei mdjuta juba joustunud
delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud
pohimotetega iga liikkmesriigi méidratud ekspertidega [...]*

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.
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6. Artikli 19 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub iliksnes juhul, kui Euroopa
Parlament vo1 ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pdrast digusakti Euroopa Parlamendile ja
ndukogule teatavaks tegemist esitanud selle suhtes vastuviidet voi kui Euroopa Parlament ja
noukogu on enne selle tdhtaja méddumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvaidet.
Euroopa Parlamendi voi ndukogu algatusel pikendatakse seda tihtaega kahe kuu vorra.

* ELTL 123, 12.5; 2016, 1k 1.5

artikli 20 1dige 2 jéetakse vélja;

IT lisa B osa punkt 1 asendatakse jargmisega:
,» 1. Sissejuhatus

Kéesoleva direktiivi reguleerimisalast jadvad vélja C osas vastavalt artiklile 19 loetletud
GMMide liigid. GMM isid lisatakse loetellu ihekaupa ning véljajatmine puudutab vaid iga
selgelt madratletud GMMi. Selline véljajatmine kehtib ainult siis, kui GMMi kasutatakse
suletud keskkonnas. See ei kehti GMMide tahtliku keskkonda viimise puhul. Selleks et
GMMi voiks kanda C osa loetellu, tuleb tdendada, et ta vastab jargmistele kriteeriumidele.*;

II lisa C osa asendatakse jargmisega:

,,C 0sa
B osas loetletud kriteeriumidele vastavate GMMide loetelu:

(tdidetakse vastavalt artiklile 19).*

163.Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuni 2009. aasta direktiiv 2009/54/EU loodusliku

mineraalvee kasutamise ja turustamise kohta®’

Direktiivi 2009/54/EU eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta kooskdlas
Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, et tagada
rahvatervise kaitse ja tdiendada konealust direktiivi meetmetega, mis seonduvad vee
kiitlemisega. [...]

[...]

[ W e W s B e |
—_
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On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kdigus ldbi asjakohaseid
konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et kdnealused konsultatsioonid viidaks 1dbi
kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes
sdtestatud pohimotetega. Eelkodige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises
vOrdne osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu kdik dokumendid litkmesriikide
ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepédds komisjoni eksperdiriihmade
koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Direktiivi 2009/54/EU rakendamisel iihtsete tingimuste tagamiseks tuleks komisjonile
anda rakendamisvolitused, et méiirata kindlaks jirgmine:
- loodusliku mineraalvee komponentide kontsentratsiooni piirméirad;

- mis tahes vajalikud sitted teatavate komponentide korgele kontsentratsioonile
osutamiseks mérgistusel;

- osooniga rikastatud 0hu kasutamise tingimused loodusliku mineraalvee tootlemisel,
teave loodusliku mineraalvee tootlemise kohta;

- analiiiisimeetodid loodusliku mineraalvee reostuse kontrollimiseks;

- proovivotumenetlused ja analiiiisimeetodid loodusliku mineraalvee mikrobioloogiliste
omaduste kontrollimiseks.

Neid volitusi tuleks teostada kooskélas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérusega (EL)
nr 182/2011.

Seetdttu muudetakse direktiivi 2009/54/EU jirgmiselt:
(1) artikli 4 16ike 1 teine 151k asendatakse jargmisega:

,,Kooskolas artikliga 13a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, tdiendades
kiesolevat direktiivi, siitestades [...] meetmed, millele on osutatud esimese 16igu punkti b
alapunktis 1 ja punkti ¢ alapunktis 1.%;

(2) artikli 9 16ike 4 teine 161k asendatakse jargmisega:

,,JKooskolas artikliga 13a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, tiiendades
kéesolevat direktiivi, siitestades [...] meetmed, millele on osutatud esimese 16igu punktis
d.*

3) artikli 11 1dike 4 esimene ja teine 10ik asendatakse jdrgmisega:

,,JKomisjonil on koosk®dlas artikliga 13a digus vastu votta delegeeritud digusakte kéesoleva
direktiivi muutmiseks, kui selliseid muudatusi peetakse vajalikuks ldikes 1 nimetatud
olukordade kisitlemiseks ja [...] rahvatervise kaitse tagamiseks.

Kui tungiv kiireloomulisus seda nduab, kohaldatakse kdesoleva artikli alusel vastu voetud
delegeeritud digusaktide suhtes artiklis 13b sétestatud menetlust.*;
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4) artikli 12 teine 161k asendatakse jargmisega:

,JKomisjon voib rakendusaktidega kindlaks méirata meetmed, millele on osutatud
esimese 10igu punktides a kuni f. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas
artikli 14 10ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

(%) lisatakse artiklid 13a ja 13b:
., Artikkel 13a

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis
sdtestatud tingimustel.

2. Artikli 4 16ikes 1, artikli 9 16ikes 4 [...] ja artikli 11 1dikes 4 [...] osutatud Gigus votta
vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks aastaks [...] alates [kiesoleva
médiruse [...] joustumise kuupiev]. Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta
aruande hiljemalt itheksa kuud enne viieaastase tihtaja moodumist. Volituste
delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul,
kui Euroopa Parlament v6i noukogu esitab selle suhtes vastuviiite hiljemalt kolm kuud
enne iga ajavahemiku l10ppemist.

3. Euroopa Parlament vdi ndukogu vdivad artikli 4 16ikes 1, artikli 9 16ikes 4 ja artikli 11
16ikes 4 [...] osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega
1dpetatakse konealuses otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel
paeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal
kuupieval. See ei mojuta juba joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonivahelises parema digusloome kokkuleppes* sétestatud
pohimotetega iga litkmesriigi méédratud ekspertidega.

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6. Artikli 4 16ike 1, artikli 9 16ike 4 [...] ja artikli 11 15ike 4 [...] alusel vastu voetud
delegeeritud digusakt joustub tliksnes juhul, kui Euroopa Parlament voi ndukogu ei ole kahe
kuu jooksul pérast digusakti Euroopa Parlamendile ja ndukogule teatavaks tegemist esitanud
selle suhtes vastuviidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja
moodumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvéidet. Euroopa Parlamendi voi
noukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu vorra.
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Artikkel 13b

1. Kéesoleva artikli kohaselt vastuvoetud delegeeritud digusakt joustub viivitamata ja seda
kohaldatakse seni, kuni selle suhtes ei esitata vastuvdidet kooskdlas 16ikega 2. Delegeeritud
Oigusakti teatavaks tegemisel Euroopa Parlamendile ja ndukogule pdhjendatakse
kiirmenetluse kasutamist.

2. Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad delegeeritud digusakti suhtes esitada vastuvaiteid
kooskdlas artikli 13a 15ikes 6 osutatud menetlusega. Sellisel juhul tunnistab komisjon pérast
seda, kui Euroopa Parlament v4i ndukogu teatab oma otsusest esitada vastuvéide, digusakti
viivitamata kehtetuks.

* ELTL 123, 12.5. 2016, 1k 1.

(6) artiklit 14 muudetakse jirgmiselt: [...]

a) loige 2 asendatakse jirgmisega:

“2. Kiesolevale l6ikele viitamisel kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja noukogu
méiruse (EL) nr 182/2011* artiklit 5.;

* Euroopa Parlamendi ja néukogu 16. veebruari 2011. aasta méaiirus (EL) nr 182/2011, millega
kehtestatakse eeskirjad ja illdpohimotted, mis kisitlevad liikmesriikide libiviidava kontrolli mehhanisme,

mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).

b) 16ige 3 jietakse vilja.

164. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta direktiiv 2009/128/EU, millega

kehtestatakse iihenduse tegevusraamistik pestitsiidide safistva kasutamise
saavutamiseks?®

Selleks et kehtestada liidu tegevusraamistik pestitsiidide sddstva kasutamise saavutamiseks,
peaks komisjonil olema digus votta kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290
vastu delegeeritud digusakte direktiivi 2009/128/EU I-1V lisa muutmise kohta, et vdtta arvesse
teaduse ja tehnika arengut. On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kdigus l1dbi
asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et konealused konsultatsioonid
viidaks 14bi kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome
kokkuleppes sdtestatud pohimdtetega. Eelkdige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide
ettevalmistamises vOordne osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu koik dokumendid
litkmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepdis komisjoni
eksperdiriihmade koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.
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Seetdttu muudetakse direktiivi 2009/128/EU jirgmiselt:
(1) artikli 5 16ige 3 asendatakse jirgmisega:

,»3. Kooskdlas artikliga 20a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte I lisa
muutmise kohta, et votta arvesse teaduse ja tehnika arengut.*;

(2) artikli 8 16ige 7 asendatakse jargmisega:

,»7. Kooskdlas artikliga 20a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte II lisa
muutmise kohta, et votta arvesse teaduse ja tehnika arengut.*;

3) artikli 14 15ike 4 teine 101k asendatakse jirgmisega:

,Kooskdlas artikliga 20a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte III lisa
muutmise kohta, et votta arvesse teaduse ja tehnika arengut.*;

(4) artikli 15 Idike 1 teine 161k asendatakse jirgmisega:

,,Kooskolas artikliga 20a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte IV lisa
muutmise kohta, et votta arvesse teaduse ja tehnika arengut.*;

(5) lisatakse jargmine artikkel 20a:
SArtikkel 20a
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kéesolevas artiklis
sitestatud tingimustel.

2. Artikli 5 16ikes 3, artikli 8 1dikes 7, artikli 14 1dikes 4 ja artikli 15 loikes 1 osutatud digus
votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks aastaks [...] alates [kédesoleva
miéruse [...] joustumise kuupédev]. Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta
aruande hiljemalt iiheksa kuud enne viieaastase tihtaja mo6dumist. Volituste
delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul,
kui Euroopa Parlament v6i noukogu esitab selle suhtes vastuviite hiljemalt kolm kuud
enne iga ajavahemiku loppemist.

3. Euroopa Parlament vdi ndukogu voivad artikli 5 16ikes 3, artikli 8 18ikes 7, artikli 14
161kes 4 ja artikli 15 Idikes 1 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta.
Tagasivotmise otsusega l0petatakse kdnealuses otsuses nimetatud volituste delegeerimine.
Otsus joustub jargmisel pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses
nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei mojuta juba joustunud delegeeritud digusaktide
kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud
pohimdtetega iga litkmesriigi méddratud ekspertidega [...]*
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5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6. Artikli 5 16ike 3, artikli 8 101ke 7, artikli 14 16ike 4 ning artikli 15 16ike 1 alusel vastu
voetud delegeeritud digusakt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament voi ndukogu ei
ole kahe kuu jooksul pérast digusakti Euroopa Parlamendile ja ndoukogule teatavaks tegemist
esitanud selle suhtes vastuvéidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja
moddumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvéidet. Euroopa Parlamendi voi
ndukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu vorra.*;

(6) artikli 21 10ige 2 jidetakse vilja.

* ELT L 123, 12. 5; 2016, 1k 1.*.

165.Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta misrus (EU) nr 470/2009, milles
sitestatakse ithenduse menetlused farmakoloogiliste toimeainete jiikide piirnormide
kehtestamiseks loomsetes toiduainetes ning millega tunnistatakse kehtetuks noukogu
miirus (EMU) nr 2377/90 ning muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirust (EU) nr 726/2004%

Miiruse (EU) nr 470/2009 eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta
kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte,
millega tdiendatakse konealust miirust meetmete votmiseks vajalike kontrollvaértuste
kehtestamise teaduslike meetoditega, keelatud lubamatu aine kinnitatud olemasolu korral
vOetavate meetmete eeskirjadega, samuti riski hindamise ja riskijuhtimisalaste soovituste
metoodiliste pdhimotetega ning teatavas toiduaines esinevate farmakoloogilise toimeaine
suhtes kehtestatud jaikide piirnormi kasutamise eeskirjadega mone muu samalt loomaliigilt
parit toiduaine puhul voi {ihe voi mitme loomaliigi suhtes kehtestatud farmakoloogilise
toimeaine piirnormi kasutamise eeskirjadega teiste litkide puhul. On eriti oluline, et
komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kéigus ldbi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas
ekspertide tasandil, ja et kdnealused konsultatsioonid viidaks 1dbi kooskodlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud
pohimotetega. Eelkoige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises vordne
osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu koik dokumendid litkmesriikide
ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepdéds komisjoni
eksperdiriihmade koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

2 ELT L 152, 16.6.2009, 1k 11.
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Miiruse (EU) nr 470/2009 asjaomaste sitete rakendamisel {ihtsete tingimuste tagamiseks
tuleks komisjonile anda rakendamisvolitused, et kehtestada kontrollvdartused meetmete
votmiseks seoses farmakoloogiliste toimeainete jadkidega. Neid volitusi tuleks kasutada
kooskolas madrusega (EL) nr 182/2011.

Seetdttu muudetakse méirust (EU) nr 470/2009 jérgmiselt:
(1) artikli 13 1dige 2 asendatakse jargmisega:

,»2. Kooskolas artikliga 24a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte
kiesoleva miiruse tiiendamiseks, sitestades |...]:

a) artiklites 6 ja 7 osutatud riski hindamise ja riskijuhtimisalaste soovituste
metoodilisi pdhimdtteid, sealhulgas rahvusvaheliste nduetega kooskdlas olevaid
tehnilisi ndudeid;

b) teatavas toiduaines esinevate farmakoloogilise toimeaine suhtes kehtestatud
jadkide piirnormi kasutamise eeskirju mone muu samalt loomaliigilt parit toiduaine
puhul voi iihe voi mitme loomaliigi suhtes kehtestatud farmakoloogilise toimeaine
piirnormi kasutamise eeskirju teiste liikide puhul, nagu on osutatud artiklis 5.
Konealustes eeskirjades tépsustatakse, kuidas ja millistel asjaoludel voib teatavas
toiduaines voi iihes voi mitmes loomaliigis esinevaid jadke késitlevate
teadusuuringute tulemusi kasutada jidkide piirnormi kehtestamiseks muude
toiduainete voi teiste liikide puhul.*;

(2) artikkel 18 asendatakse jargmisega:
SArtikkel 18
Kontrollviirtused meetmete votmiseks

Kui seda peetakse vajalikuks miiruse (EU) nr 882/2004 kohaste imporditud voi
turuleviidud loomset péritolu toidu kontrollide toimimise tagamiseks, voib komisjon
rakendusaktiga kehtestada kontrollvdédrtused meetmete votmiseks seoses selliste
farmakoloogiliste toimeainete jadkidega, mida ei liigitata vastavalt artikli 14 15ike 2
punktile a, b vdi c. Kdnealused rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 26
16ikes 2 osutatud menetlusega.

Kontrollvédartused vaadatakse korrapéraselt 14bi, pidades silmas toiduohutusega
seotud uusi teaduslikke andmeid, artiklis 24 viidatud uurimis- voi analtisitulemusi
ja tehnoloogia arengut.

Nouetekohaselt pohjendatud tungivalt kiireloomulistel asjaoludel, mis on seotud
inimeste tervise kaitsmisega, voib komisjon kooskdlas artikli 26 16ikes 2a osutatud
menetlusega votta vastu viivitamata kohaldatavad rakendusaktid.;
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(3) artikli 19 ldike 3 teine 161k asendatakse jargmisega:

,,Kooskolas artikliga 24a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
tdiendades kiesolevat mairust, sitestades [...] kontrollvéartuste kehtestamise
metoodika pdhimotted ja teaduslikud meetodid.*;

(4) artikli 24 16ige 4 asendatakse jargmisega:

4. Kooskdlas artikliga 24a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
tdiendades kiiesolevat miirust, sitestades eeskirjad [...] kdesoleva artikli
kohaldamise kohta.*;

(5) V jaotisse lisatakse jargmine artikkel 24a:
., Artikkel 24a
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kéesolevas artiklis
satestatud tingimustel.

2. Artikli 13 10ikes 2, artikli 19 1dikes 3 ja artikli 24 16ikes 4 osutatud digus votta
vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks aastaks |[...] alates
[kdesoleva méiruse [...] joustumise kuupdev]. Komisjon esitab delegeeritud
volituste kohta aruande hiljemalt iiheksa kuud enne viieaastase tihtaja
moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks
ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi noukogu esitab
selle suhtes vastuviite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 10ppemist.

3. Euroopa Parlament vdi ndukogu voivad artikli 13 16ikes 2, artikli 19 1dikes 3 ja
artikli 24 161kes 4 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta.
Tagasivotmise otsusega ldpetatakse kdnealuses otsuses nimetatud volituste
delegeerimine. Otsus joustub jargmisel paeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval. See ei mdjuta juba joustunud
delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskdlas 13.
aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes
satestatud pohimotetega iga litkkmesriigi madratud ekspertidega [...]*

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal
ajal teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.
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6. Artikli 13 Idike 2, artikli 19 16ike 3 ja artikli 24 16ike 4 alusel vastu voetud
delegeeritud digusakt joustub tliksnes juhul, kui Euroopa Parlament voi ndukogu ei
ole kahe kuu jooksul pérast digusakti Euroopa Parlamendile ja ndukogule teatavaks
tegemist esitanud selle suhtes vastuvdidet voi kui Euroopa Parlament ja ndoukogu on
enne selle tdhtaja moddumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuviidet.
Euroopa Parlamendi v6i ndukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu
vorra.

* ELT L 123, 12. 5; 2016, 1k 1.

(6) artikli 25 15ige 3 jaetakse vilja;

(7) Artiklit 26 muudetakse jargmiselt:

a) lisatakse jargmine 15ige 2a:

,Kdesolevale 1dikele viitamisel kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
médruse (EL) nr 182/2011* artiklit 8 koostoimes artikliga 5.

* Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta madrus (EL) nr 182/2011, millega
kehtestatakse eeskirjad ja iildpShimdtted, mis kisitlevad liikmesriikide lidbiviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55,
28.2.2011, Ik 13).%

b) 16iked 3 ja 4 jietakse vélja.

166. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuli 2009. aasta miirus (EU) nr 767/2009 s66da

turuleviimise ja kasutamise kohta, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
miirust (EU) nr 1831/2003 ning tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid
79/373/EMU, 82/471/EMU, 83/228/EMU, 93/74/EMU, 93/113/EU ja 96/25/EU, komisjoni
direktiiv 80/511/EMU ning komisjoni otsus 2004/217/EU>°

Miiruse (EU) nr 767/2009 eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta
kooskolas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, millega
muudetakse konealuse madruse lisasid, et kohandada neid tehnika arenguga, ja tdiendatakse
kdnealust madrust soddamaterjalide kategooriate loeteluga. On eriti oluline, et komisjon viiks
oma ettevalmistava t60 kéigus ldbi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil,
ja et konealused konsultatsioonid viidaks 1dbi kooskodlas 13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sdtestatud pohimotetega. Eelkdige
selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises vordne osalemine, saavad Euroopa
Parlament ja ndukogu kdik dokumendid litkmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende
ekspertidel on pidev juurdepédis komisjoni eksperdirithmade koosolekutele, millel arutatakse
delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

30

ELT L 229, 1.9.2009, 1k 1.
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Miiruse (EU) nr 767/2009 rakendamisel iihtsete tingimuste tagamiseks tuleks komisjonile anda
rakendamisvolitused, et selgitada, kas teatava toote puhul on tegemist soddaga, ajakohastada
kasutusotstarvete loetelu ja kehtestada keemiliste lisandite suurim lubatud sisaldus. Neid
volitusi tuleks kasutada kooskolas méarusega (EL) nr 182/2011.

Seetdttu muudetakse médrust (EU) nr 767/2009 jérgmiselt:
(1) artikli 6 16ike 2 teine ja kolmas 161k asendatakse jirgmisega:

,Kooskolas artikliga 27a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte III lisa
muutmiseks.

Kui tungiv kiireloomulisus seda nduab, kohaldatakse kdesoleva artikli alusel vastu voetud
delegeeritud digusaktide suhtes artiklis 27b sétestatud menetlust.*;

(2) artikli 7 18ige 2 asendatakse jargmisega:

,»2. Komisjon vib vastu votta rakendusakte, et tdpsustada, kas teatud toote nédol on tegemist
s00daga kéesoleva midruse tdhenduses. Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas
artikli 28 1oikes 3 osutatud menetlusega.*;

3) artikli 10 Idige 5 asendatakse jargmisega:

“5. Kui on tdidetud 16ikes 2 sdtestatud tingimused, votab komisjon kuue kuu jooksul pérast
nduetekohase taotluse saamist voi vajaduse korral pérast toiduohutusameti arvamuse saamist
vastu rakendusaktid, millega ajakohastatakse kasutusotstarvete loetelu. Kdnealused
rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli 28 15ikes 3 osutatud menetlusega.*;

(4) artikli 17 1oike 4 teine 161k asendatakse jirgmisega:

,Kooskolas artikliga 27a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, tiiendades
kiesolevat miirust, kehtestades [...] 10ike 2 punktis c osutatud s66damaterjalide
kategooriate loetelu®;

(5) artikli 20 15ike 2 teine 161k asendatakse jirgmisega:

“2. Koosk®dlas artikliga 27a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte VIII lisa
muutmise kohta.*;
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(6) artikli 26 15ige 3 asendatakse jairgmisega:

“3. Rakendusaktidega vdetakse vastu ihenduse kataloogi muudatused, millega sétestatakse |
lisa punktis 1 osutatud keemiliste lisandite suurim lubatud sisaldus véi I lisa punktis 2
osutatud botaanilised puhtusastmed voi I lisa punktis 6 osutatud niiskusesisalduse tasemed
voi artikli 16 16ike 1 punktis b osutatud kohustuslikku viidet asendavad andmed.
Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskodlas artikli 28 16ikes 3 osutatud
menetlusega.®;

(7) artikli 27 I1dige 1 asendatakse jargmisega:

“1. Koosk®dlas artikliga 27a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte lisade
muutmise kohta, et kohandada neid vastavalt teaduse ja tehnoloogia arengule.*;

(8) lisatakse jargmised artiklid 27a ja 27b:
., Artikkel 27a
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kéesolevas artiklis
satestatud tingimustel.

2. Artikli 6 161kes 2, artikli 17 10ikes 4, artikli 20 16ikes 2 ja artikli 27 16ikes 1 osutatud
Oigus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks aastaks [...] alates
[kdesoleva méiruse [...] joustumise kuupdev]. Komisjon esitab delegeeritud volituste
kohta aruande hiljemalt iiheksa kuud enne viieaastase tihtaja moddumist. Volituste
delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul,
kui Euroopa Parlament v6i noukogu esitab selle suhtes vastuviiite hiljemalt kolm kuud
enne iga ajavahemiku l10ppemist.

3. Euroopa Parlament voi ndukogu voivad artikli 6 16ikes 2, artikli 17 16ikes 4, artikli 20
16ikes 2 ja artikli 27 1dikes 1 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta.
Tagasivotmise otsusega l0petatakse kdnealuses otsuses nimetatud volituste delegeerimine.
Otsus joustub jargmisel pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses
nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei mojuta juba joustunud delegeeritud digusaktide
kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud
pohimotetega iga liikkmesriigi midratud ekspertidega [...]*

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.
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6. Artikli 6 16ike 2, artikli 17 1dike 4, artikli 20 16ike 2 ning artikli 27 15ike 1 alusel vastu
voetud delegeeritud digusakt joustub {liksnes juhul, kui Euroopa Parlament voi ndukogu ei
ole kahe kuu jooksul pérast digusakti Euroopa Parlamendile ja ndukogule teatavaks tegemist
esitanud selle suhtes vastuviidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle téhtaja
moodumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvéidet. Euroopa Parlamendi voi
noukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu vorra.

Artikkel 27b
Kiirmenetlus

1. Kéesoleva artikli kohaselt vastuvoetud delegeeritud digusakt joustub viivitamata ja seda
kohaldatakse seni, kuni selle suhtes ei esitata vastuvdidet kooskdlas 16ikega 2. Delegeeritud
Oigusakti teatavaks tegemisel Euroopa Parlamendile ja ndukogule pdhjendatakse
kiirmenetluse kasutamist.

2. Euroopa Parlament voi ndukogu voivad delegeeritud digusakti suhtes esitada vastuvéiteid
koosk®dlas artikli 27a 18ikes 6 osutatud menetlusega. Sellisel juhul tunnistab komisjon parast
seda, kui Euroopa Parlament vdi ndukogu teatab oma otsusest esitada vastuviide, digusakti
viivitamata kehtetuks.

* ELTL 123, 12.5;2016, 1k 1.
9) artiklist 28 jaetakse vélja 16iked 4, 5 ja 6;

(10)  artikli 32 1dige 4 jaetakse vélja.

167.Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta miirus (EU) nr 1069/2009,
milles séitestatakse muuks otstarbeks kui inimtoiduks etteniihtud loomsete
korvalsaaduste ja nendest saadud toodete tervise-eeskirjad ning tunnistatakse kehtetuks
miirus (EU) nr 1774/2002 (loomsete kérvalsaaduste miirus)’’

Midruse (EU) nr 1069/2009 eesmirkide saavutamiseks peaks komisjonil olema digus votta
kooskolas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, millega
taiendatakse konealust midrust seoses jargmisega:

- tootmisahela 16pp-punkt;

- raskete nakkushaiguste kindlaksméaramine;

- tingimused, mis on mdeldud inimestele ja loomadele nakkavate haiguste leviku
tokestamiseks;

- riskikategooriad, et vOtta arvesse teaduse arengut riskitaseme hindamisel;

3 ELTL 300, 14.11. 2009, Ik 1.
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- loomsete korvalsaaduste ja nendest saadud toodete kasutusviiside ning s6dtmistingimuste
kontrollimised;

- erandid teadusuuringuteks ja muudel erieesmarkidel;

- teatavad meetmed seoses kogumise, transpordi ja kdrvaldamisega;

- loomsete korvalsaaduste voi nendest saadud toodete kasutamise ja kdrvaldamise
alternatiivsete meetodite heakskiitmine;

- teatavad meetmed seoses kogumise ja tuvastamisega;

- teatavad meetmed seoses kategooria ja transpordiga;

- teatavad meetmed seoses kogumise, transpordi ja jalgitavusega;

- teatavad meetmed seoses registreerimise ja tunnustamisega;

- pdllumajandusloomade s66daks mdeldud loomsete korvalsaaduste ja nendest saadud
toodete turulelaskmine;

- orgaaniliste véetiste ja mullaparandajate turulelaskmine ja kasutamine;

- teatavad meetmed seoses muude loomsetest kdrvalsaadustest saadud toodetega;

- teatavad meetmed seoses toodete impordi ja transiidiga;

- ja 2. kategooria ja nendest saadud toodete ekspordi eesmérgid;

- kontroll teistesse litkmesriikidesse 1dhetamise iile.

On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kdigus ldbi asjakohaseid
konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et konealused konsultatsioonid viidaks 14bi
kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes
satestatud pohimdtetega. Eelkdige selleks, et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises
vOrdne osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu koik dokumendid litkmesriikide
ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepdis komisjoni eksperdiriihmade
koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Miiruse (EU) nr 1069/2009 rakendamisel iihtsete tingimuste tagamiseks tuleks komisjonile anda
rakendamisvolitused seoses teatavate dokumentidega, to6tlemisprotsessi parameetrite ja
16ppsaaduse kontrollimise nduetega. saadetistele kaasa antavate terviseohutuse tdendite,
saatelehtede ja deklaratsioonide ndidistega, milles tdpsustatakse tingimused, millele vastavalt
saab kinnitada, et loomsed korvalsaadused voi nendest saadud tooted on kogutud ja toodetud
vastavalt kdesoleva mééruse nouetele. Neid volitusi tuleks teostada kooskdlas médrusega (EL) nr
182/2011.
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Seetdttu muudetakse méirust (EU) nr 1069/2009 jirgmiselt:
(1) Artiklit 5 muudetakse jargmiselt:

a) 10ike I neljas 161k asendatakse jargmisega:

,,Kooskdlas artikliga 51a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
millega muudetakse kéesoleva I6ike kolmanda 16igu punktides a ja b osutatud toodete
tootmisahela 16pp-punkti, vottes arvesse teaduse ja tehnika arengut.

Kui tungiv kiireloomulisus seda nduab, on komisjonil kooskdlas artikliga 51b digus
vastu votta delegeeritud digusakte, millega muudetakse kéesoleva 16ike kolmanda
16igu punktides a ja b osutatud toodete tootmisahela 16pp-punkti, vottes arvesse
teaduse ja tehnika arengut.*;

b) 1dike 2 kolmas 161k asendatakse jargmisega:

,,Kooskolas artikliga 51a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
tdiendades kiesolevat mairust, miirates kindlaks [...] tootmisahela 10pp-punkti,
parast mida ei kohaldata kédesolevas 10ikes osutatud loomsetest kdrvalsaadustest
saadud toodete suhtes enam kiesoleva méaidruse noudeid.*;

(2) Artiklit 6 muudetakse jargmiselt:

a) loike 1 teine 16ik asendatakse jirgmisega:

,Kooskolas artikliga 51a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
tiiendades kiesolevat midrust, sitestades [...] esimese 106igu punkti b alapunktis ii
osutatud meetmed.;

b) 10ike 2 teine 101k asendatakse jargmisega:

,Kooskolas artikliga 51a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
tdiendades kiesolevat miirust, sitestades [...] esimeses 10igus osutatud meetmed.*;

3) artikli 7 106ige 4 asendatakse jirgmisega:

Kooskdlas artikliga 51a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, tiiendades
kiesolevat médrust, sitestades [...] 10igetes 2 ja 3 osutatud meetmed.*;
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4) artikli 11 Idiget 2 muudetakse jargmiselt:

a) esimeses 10igus asendatakse sissejuhatav tekst jargmisega:

,,Kooskdlas artikliga 51a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
taiendades kiesolevat méarust, siatestades meetmed, mis kéisitlevad:*;

b) teine 101k jietakse vélja;
(5) Artiklit 15 muudetakse jargmiselt:
a) pealkiri asendatakse jirgmisega:
,Delegeeritud volitused‘
b) 1diget 1 muudetakse jargmiselt:
1) esimeses 10igus asendatakse sissejuhatav tekst jargmisega:

,Kooskolas artikliga 51a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
taiendades kidesolevat méarust, satestades meetmed, mis kisitlevad:*;

i1) teine 101k jdetakse vilja;
(6) artikli 17 Ioike 2 teine 161k asendatakse jirgmisega:

,Kooskolas artikliga 51a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,

tiiendades kiiesolevat miirust, sitestades esimeses 10igus osutatud tingimused.*;
(7 artikli 18 Idiget 3 muudetakse jargmiselt:
a) esimeses 10igus asendatakse sissejuhatav tekst jargmisega:

,Kooskdlas artikliga 51a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,

tiiendades kiesolevat miirust, sitestades meetmed, mis késitlevad:*;
b) teine 101k jietakse vélja;
(8) artikli 19 1diget 4 muudetakse jargmiselt:
a) esimeses 10igus asendatakse sissejuhatav tekst jairgmisega:

,JKooskolas artikliga 51a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,

tiiendades kiesolevat miirust, sitestades meetmed, mis késitlevad:*;

b) teine 101k jietakse vélja;
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9) artikli 20 16iget 11 muudetakse jargmiselt:

a) esimeses 10igus asendatakse sissejuhatav tekst jairgmisega:

,Parast EFSA arvamuse kéttesaamist on komisjonil kooskdlas artikliga S1a digus vastu

votta delegeeritud digusakte,tdiendades kiesolevat méirust, sitestades [...];
b) teine 10ik jéetakse vilja;

(10)  artikli 21 15iget 6 muudetakse jargmiselt:
a) esimeses 10igus asendatakse sissejuhatav tekst jargmisega:

,,Kooskolas artikliga 51a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,

tiiendades kiesolevat miirust, sitestades meetmed, mis késitlevad:*;
b) teine 161k jdetakse vilja;
(11)  Artiklit 27 muudetakse jargmiselt:
a) artikli 27 pealkiri asendatakse jirgmisega:
,Delegeeritud volitused*;
b) esimeses 10igus asendatakse sissejuhatav tekst jirgmisega:

,Kooskdlas artikliga 51a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
tdiendades kiesolevat méiirust, sitestades [...] kdesoleva jaoga ja kdesoleva peatiiki 1

jaoga seonduvad jargmised meetmed:*;
c) teine 101k jéetakse vilja;
(12)  artikli 31 16ige 2 asendatakse jargmisega:

Kooskdlas artikliga 51a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte, tiiendades
kéesolevat méirust, sitestades [...] meetmed, mis késitlevad inimeste ja loomade
tervisendudeid 10ikes 1 osutatud loomsete kdrvalsaaduste ja nendest saadud toodete
kogumiseks ja tootlemiseks.*;
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(13)  artikli 32 16iget 3 muudetakse jargmiselt:

a) esimeses 10igus asendatakse sissejuhatav tekst jairgmisega:

,,Kooskdlas artikliga 51a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,

taiendades kiesolevat méarust, siatestades meetmed, mis kéisitlevad:*;

b)

teine 101k jietakse vélja;

(14)  artikkel 40 asendatakse jargmisega:

,Artikkel 40
Delegeeritud ja rakendamisvolitused
1. Kooskdlas artikliga 51a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,

tiiendades kiesolevat miirust, sitestades [...] jirgmised tingimused:

a)  artikli 8 punktis ¢ osutatud 1. kategooria materjalist toodetud imporditud
lemmikloomatoidu voi imporditud materjalidest toodetud lemmikloomatoidu
turulelaskmise kohta;

b)  kasutatava materjali ohutu kogumise ja vedamise kohta viisil, mis vilistab
inimeste voi loomade terviseriskid;

c) inimeste vOi loomade terviseriske tekitavate loomsetest korvalsaadustest
saadud toodete ohutu kasutamise kohta.

2. Komisjon votab vastu rakendusaktid, mis kisitlevad:
a)  artikli 37 Idike 2 esimeses 10igus osutatud dokumente;

b)  tootlemisprotsessi parameetreid vastavalt artikli 38 esimesele 15igule,
eelkdige kasutatud materjali keemilise vai fiilisikalise tootlemise osas;

c) loppsaaduse kontrollimisnoudeid.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 52 1oikes 3 osutatud
menetlusega.®;
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(15)  Artiklit 41 muudetakse jargmiselt:

a) loike 1 teine 16ik asendatakse jirgmisega:

,Komisjon votab vastu rakendusaktid, millega sétestatakse esimese 10igu punktis b
osutatud tingimused. Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskodlas artikli 52
16ikes 3 osutatud menetlusega.*;

b) 10ike 3 kolmas 16ik asendatakse jirgmisega:

,Komisjon votab vastu rakendusaktid, millega sétestatakse esimeses 15igus osutatud
nduded. Kdnealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 52 1oikes 3
osutatud menetlusega.*;

(16)  Artiklit 42 muudetakse jargmiselt:

a) pealkiri asendatakse jairgmisega:
,Delegeeritud ja rakendamisvolitused*;
b) 10ige 2 asendatakse jirgmisega:

,»2. Kooskdlas artikliga 51a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
tdiendades kiesolevat miirust, sitestades jairgmise:

a) 1. ja 2. kategooria materjalide ja nendest saadud toodete impordi ja transiidi
tingimused;
b) inimeste ja loomade tervise kaitseks 3. kategooria materjalide voi nendest saadud

toodete suhtes kohaldatavad piirangud, mida vdib kehtestada viitamisega artikli 41 15ike
4 kohaselt koostatud voi muul inimeste ja loomade tervise kaitse eesmirgil koostatud
loeteludele kolmandatest riikidest voi kolmandate riikide piirkondadest;

c) kolmandate riikide ettevotetes loomsete korvalsaaduste voi nendest saadud
toodete tootmise tingimused; selliste tingimustega voib ette niha ka korra, kuidas
asjaomased pddevad asutused kontrollivad ettevotteid voi vabastavad artikli 41 161ke 3
teise 10igu punktis b ette ndhtud tunnustamisest voi registreerimisest teatud tiilipi
ettevotted, kus kdideldakse loomseid korvalsaadusi voi nendest saadud tooteid.

Komisjon votab vastu rakendusaktid, millega kehtestatakse ndidised saadetistele kaasa
antavate terviseohutuse toendite, saatelehtede ja deklaratsioonide kohta, tdpsustades
tingimused, millele vastavalt saab kinnitada, et loomsed korvalsaadused v6i nendest
saadud tooted on kogutud ja toodetud vastavalt kdesoleva miiruse nouetele. Konealused
rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli 52 16ikes 3 osutatud menetlusega.*;
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(17)  artikli 43 16ike 3 teine 16ik asendatakse jirgmisega:

,,Kooskolas artikliga 51a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
tdiendades kiesolevat mairust, sitestades [...] esimeses 10igus osutatud eeskirjad.*;

(18) artikli 45 16ige 4 asendatakse jargmisega:

4. Komisjon vdib vastu votta rakendusakte, millega kehtestatakse tliksikasjalik kord
kiesoleva artikli rakendamiseks, sealhulgas mikrobioloogiliste analiiiiside
vordlusmeetodeid kisitlevad eeskirjad. Kdnealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas
artikli 52 1oikes 3 osutatud menetlusega.*;

(19)  artikli 48 16iked 7 ja 8 asendatakse jargmisega:

,» 1. Kooskdlas artikliga 51a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
tdiendades kiesolevat miirust, sitestades jairgmise:

a) kindlaksméératud ajavahemik, mille jooksul pddev asutus peab tegema ldikes 1
osutatud otsuse;

b) tiiendavad tingimused 16ikes 4 osutatud loomsete korvalsaaduste voi nendest
saadud toodete ldhetamise kohta;

c) vastavalt 10ikele 5 saadetistele lisatavate terviseohutuse tdendite nédidised.

Komisjon votab vastu rakendusaktid, millega kehtestatakse tingimused, mille kohaselt
voib erandina kdesoleva artikli 1digetest 1-5 nditustel, kunstitegevuseks, diagnostikaks,
haridus- voi uurimistooks kasutatavaid loomseid korvalsaadusi ja nendest saadud
tooteid saata teise liikmesriiki. Kdnealused rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas
artikli 52 1oikes 3 osutatud menetlusega.

8. Kooskdlas artikliga 51a on komisjonil digus vastu votta delegeeritud digusakte,
tidiendades kiesolevat méairust, tipsustades tingimusi, mille kohaselt voivad padevad
asutused erandina 1digetest 14 lubada:
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a) soOnniku vedu iihe ja sama pdllumajandusettevdtte piires voi iihise piiriga
pollumajandusettevotete piires, mis asuvad iihise piiriga liikmesriikide piiridérsel alal;

b) muude loomsete korvalsaaduste vedu ettevotete vahel, mis asuvad iihise piiriga
litkmesriikide piiriddrsel alal; ning

¢) surnud lemmikloomade transporti pdletamiseks ettevottesse, mis asub {ihise
piiriga teise liikmesriigi piiriddrsel alal. ";

(20)  lisatakse jargmised artiklid 51a ja 51b:

L Artikkel 51a
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kédesolevas artiklis sédtestatud
tingimustel.

2. Artikli 5 16igetes 1 ja 2, artikli 6 1digetes 1 ja 2, artikli 7 18ikes 4, artikli 11 ldikes 2, artikli
15 16ikes 1, artikli 17 16ikes 2, artikli 18 16ikes 3, artikli 19 10ikes 4, artikli 20 16ikes 11,
artikli 21 161ikes 6, artiklis 27, artikli 31 10ikes 2, artikli 32 18ikes 3, artikli 40 16ikes 1,
artikli 42 1dike 2 esimeses 10igus, artikli 43 1dikes 3 ning artikli 48 15ike 7 esimeses
16igus ja 16ikes 8 osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile
viieks aastaks [...] alates [kdesoleva méiruse [...] joustumise kuupiev]. Komisjon
esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt iiheksa kuud enne viieaastase
tihtaja moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks
ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi ndukogu esitab
selle suhtes vastuviite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku loppemist.

3 Euroopa Parlament vdi ndukogu voivad artikli 5 1digetes 1 ja 2, artikli 6 1digetes 1 ja 2,
artikli 7 16ikes 4, artikli 11 16ikes 2, artikli 15 1dikes 1, artikli 17 1dikes 2, artikli 18
10ikes 3, artikli 19 10ikes 4, artikli 20 10ikes 11, artikli 21 18ikes 6, artiklis 27, artikli 31
16ikes 2, artikli 32 15ikes 3, artikli 40 16ikes 1, artikli 42 161ke 2 esimeses 10igus, artikli
43 1dikes 3 ning artikli 48 15ike 7 esimeses 15igus ja 15ikes 8 osutatud volituste
delegeerimise igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega lopetatakse konealuses
otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel pdeval pérast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei
mojuta juba joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.
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4.  Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskdlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sétestatud
pohimdtetega iga litkmesriigi médratud ekspertidega [...]*.

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6.  Artikli 5 Idigete 1 ja 2, artikli 6 1digete 1 ja 2, artikli 7 1dike 4, artikli 11 1dike 2, artikli
15 16ike 1, artikli 17 15ike 2, artikli 18 1oike 3, artikli 19 1dike 4, artikli 20 16ike 11,
artikli 21 1dike 6, artikli 27, artikli 31 15ike 2, artikli 32 1dike 3, artikli 40 16ike 1, artikli
42 1dike 2 esimese 10igu, artikli 43 1dike 3 ning artikli 48 15ike 7 esimese 15igu ja 1oike
8 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa
Parlament voi ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast digusakti Euroopa Parlamendile
ja ndukogule teatavaks tegemist esitanud selle suhtes vastuviidet voi kui Euroopa
Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja méodumist komisjonile teatanud, et nad ei
esita vastuvdidet. Euroopa Parlamendi voi ndukogu algatusel pikendatakse seda
tahtaega kahe kuu vorra.

Artikkel 51b
Kiirmenetlus

1. Kdéesoleva artikli kohaselt vastuvdetud delegeeritud digusakt joustub viivitamata ja seda
kohaldatakse seni, kuni selle suhtes ei esitata vastuvéidet kooskdlas 16ikega 2.
Delegeeritud digusakti teatavaks tegemisel Euroopa Parlamendile ja ndukogule
pohjendatakse kiirmenetluse kasutamist.

2. Euroopa Parlament ja ndukogu voivad delegeeritud digusakti suhtes esitada vastuviiteid
koosk®dlas artikli S1a 16ikes 6 osutatud menetlusega. Sellisel juhul tunnistab komisjon
pérast seda, kui Euroopa Parlament v3i ndukogu teatab oma otsusest esitada vastuvéide,
Oigusakti viivitamata kehtetuks.

* ELTL 123, 12.5.2016, 1k 1.

(21) artikli 52 1diked 4, 5 ja 6 jdetakse vélja.
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