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XII TERVEYS JA ELINTARVIKETURVALLISUUS

136. Neuvoston direktiivi 89/108/ETY, annettu 21 paivina joulukuuta 1988, pakastettuja
elintarvikkeita koskevan jisenvaltioiden lainsdidinnon lihentimisesta’

Komissiolle olisi direktiivin 89/108/ETY tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettava valta hyviksyé

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sdddosvallan siirron
nojalla annettavia delegoituja sdadoksid, joilla tdydennetdédn kyseistd direktiivid jadhdyttdvien
valiaineiden puhtausvaatimuksilla [...]. On erityisen tirkedd, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos asiantuntijatasolla, ja ettd ndma
kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdadannostd 13 paivinéd huhtikuuta 2016 tehdyssa
toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin
erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen sdddosten valmisteluun,
Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin
jasenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on
jarjestelmaillisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa
valmistellaan delegoituja sdddoksia.

Jotta voidaan varmistaa direktiivin 89/108/ETY yhdenmukainen tiytintoonpano,
komissiolle olisi siirrettivi tiytintoonpanovaltaa vahvistaa pakasteita koskevat
niytteenottomenettelyt seki pakasteiden limpdatilan ja kuljetus-, varasto- ja
sdilytyslaitteiden limpotilojen valvontamenetelmiit. Titéa valtaa olisi kiiytettivi asetuksen
(EU) N:o 182/2011 mukaisesti.

Muutetaan sen vuoksi direktiivi 89/108/ETY seuraavasti:

1) Korvataan 4 artiklan kolmas kohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 11 a artiklan mukaisesti delegoituja saddoksid, joilla
tiydennetiiin titi direktiiviii vahvistamalla jadhdyttdvien vdliaineiden
puhtausvaatimukset."

1 EYVL L 40, 11.2.1989, s. 34.
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2) Korvataan 11 artikla seuraavasti:

"11 artikla

[...] Komissio voi tiytintoonpanosiadoksilld vahvistaa pakasteita koskevat
ndytteenottomenettelyt sekd pakasteiden lampdtilan ja kuljetus-, varasto- ja sdilytyslaitteiden
lampdtilojen valvontamenetelmét. Nimaé tiytintoonpanosdidokset hyviksytiin

12 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyi noudattaen."

3) Lisétddn 11 a artikla seuraavasti:

"11 a artikla

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tissé artiklassa sdddetyt
edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [timén asetuksen voimaantulopdivésti [...]] viiden vuoden ajaksi
4 artiklassa [...] tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettyé
siddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistiin yhdeksin kuukautta ennen timén
viiden vuoden kauden paattymisti. Sadidosvallan siirtoa jatketaan ilman eri
toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastusta tillaista jatkamista viimeistiin kolme kuukautta ennen kunkin kauden
paattymisti.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 4 artiklassa [...]
tarkoitetun sddadosvallan siirron. Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa padtoksessa
mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivad seuraavana paivana,
jona siti koskeva paitos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myOhempénd, kyseisessd pddtoksessd mainittuna paivani. Peruuttamispditos ei vaikuta jo
voimassa olevien delegoitujen sdddosten pétevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jdsenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddédnndstd 13 pédivini huhtikuuta 2016
tehdyssa toimielinten vilisessd sopimuksessa* vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdaddoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

(O8]
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6. Edelld olevan 4 artiklan [...] nojalla annettu delegoitu sddadds tulee voimaan ainoastaan,
jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sdiddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut
vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun
médrdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan
parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd mééraaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

* EUVLL123,12.5.2016,s. 1."

4) Korvataan 12 artiklan 2 kohta seuraavasti:

""2. Kun viitataan tihin kohtaan, sovelletaan Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 182/2011* 5 artiklaa.

* Yleisistii sidéinnoisti ja periaatteista, joiden mukaisesti jisenvaltiot valvovat komission
taytintoonpanovallan kiyttod, 16 piivini helmikuuta 2011 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 182/2011 (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13)."

137. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 1999/2/EY, annettu 22 piivini
helmikuuta 1999, ionisoivalla siteilylla kasiteltyja elintarvikkeita ja elintarvikkeiden
ainesosia koskevan jisenvaltioiden lainsdfidinnon lihentimisesti?

Komissiolle olisi direktiivin 1999/2/EY tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettdva valta hyvaksya
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sddddsvallan siirron
nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan kyseistd direktiivid siind laajuudessa kuin
kansanterveyden suojelun varmistamisen kannalta on vélttimatonta ja tiydennetidin kyseista
direktiivid [...] laitosten hyvéksyntdd koskevilla lisdméardyksilld. On erityisen tirkedd, ettd komissio
asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos asiantuntijatasolla, ja ettd ndma
kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddéannostd 13 péaivini huhtikuuta 2016 tehdyssa
toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin
erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen sdéddsten valmisteluun, Euroopan
parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jdsenvaltioiden
asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on jérjestelmaéllisesti oikeus
osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja sdddoksié.

2 EYVL L 66, 13.3.1999, s. 16.
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Komissiolle ei ole tarpeen siirtii valtaa hyviksyi direktiivissd 1999/2/EY siiadettyi
elintarvikkeiden sateilytyksen enimmiisannosta koskevia poikkeuksia. Sen vuoksi
mahdollisuus hyviksyi tiytintoonpanotoimenpiteiti valvonnan Kisittaviai
sidntelymenettelyi noudattaen olisi poistettava direktiivista 1999/2/EY, eikai siti ole tarpeen
korvata Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan 1 kohdan tai

291 artiklan 2 kohdan mukaisesti siirretylli toimivallalla.

Muutetaan sen vuoksi direktiivi 1999/2/EY seuraavasti:

1) Poistetaan 5 artiklan 2 kohta. [...]

[...]

2) Korvataan 7 artiklan 2 kohta seuraavasti:

"2. Hyviksyntd myonnetdin vain, jos laitos:

— tayttdd FAO/WHO:n Codex Alimentarius -komission suosittelemat elintarvikkeiden
sateilytyslaitosten kansainvélisten menettelytapaohjeiden vaatimukset (viite
FAO/WHO/CAC/Vol. XV 1. painos) ja mahdolliset lisimaardykset, joita komissio voi
antaa;

— nime&d henkilon, joka vastaa kaikkien menetelman kéyton kannalta vélttimattomien
edellytysten noudattamisesta.

Siirretdén komissiolle valta antaa tdmén artiklan ensimmaisen alakohdan ensimmaisessa
luetelmakohdassa tarkoitettuja lisiméaarayksid koskevia delegoituja sdddoksid 11 a artiklan
mukaisesti ottaen huomioon kiytettdvin késittelyn tehokkuutta ja turvallisuutta koskevat
vaatimukset seki elintarvikkeiden jalostuksen hyvit hygieniakdytannot."

3) Lisétddn 11 a ja 11 b artikla seuraavasti:

"11 a artikla

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssé artiklassa sdddetyt

edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [tdmédn asetuksen voimaantulopdivéstd] viiden vuoden ajaksi |...]

7 artiklan 2 kohdassa ja 14 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksia.
Komissio laatii siirrettyi siidosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistiin yhdekséin
kuukautta ennen timiin viiden vuoden kauden paattymisti. Sdidosvallan siirtoa
jatketaan ilman eri toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan
parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista jatkamista viimeistiéin kolme kuukautta
ennen kunkin kauden paattymista.
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3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa [...] 7 artiklan 2 kohdassa
ja 14 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun sddddsvallan siirron. Peruuttamispaitokselld lopetetaan
tuossa paatoksessd mainittu sdédosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd paivai
seuraavana péivénd, jona sitd koskeva paitos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessd, tai jonakin mydhempédni, kyseisesséd padtoksessd mainittuna paivana.
Peruuttamispditos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdéddoksen, se kuulee kunkin jasenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddédnnosta 13 pédivini huhtikuuta 2016
tehdyssa toimielinten vélisessd sopimuksessa [...]* vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdadoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan [...] 7 artiklan 2 kohdan tai 14 artiklan 3 kohdan nojalla annettu delegoitu
sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden
kuukauden kuluessa siitéd, kun asianomainen sdédos on annettu tiedoksi Euroopan
parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti
ettd neuvosto ovat ennen mainitun méidrdajan paittymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne
eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd maardaikaa
jatketaan kahdella kuukaudella.

11 b artikla

1. Tamén artiklan nojalla annetut delegoidut sdddokset tulevat voimaan viipymattd, ja niitd
sovelletaan niin kauan kuin niitd ei vastusteta 2 kohdan mukaisesti. Kun delegoitu sdédos
annetaan tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, esitetdén samalla ne perusteet,
joiden vuoksi sovelletaan kiireellistd menettelya.

2. Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat 11 a artiklan 6 kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti vastustaa delegoitua saddosta. Siind tapauksessa komissio kumoaa sdddoksen
vilittdmadsti sen jilkeen, kun Euroopan parlamentin tai neuvoston pditods vastustaa sitd on
annettu sille tiedoksi.

* EUVLL 123,12.5.2016,s. 1."

4) Poistetaan 12 artiklan 3, 4 ja 5 kohta.
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5) Korvataan 14 artiklan 3 kohta seuraavasti:

"3. Siirretddn komissiolle valta antaa 11 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
muutetaan tatd direktiivid siind laajuudessa kuin kansanterveyden suojelun varmistamisen
kannalta on vélttiméatontd, ja muutokset saavat joka tapauksessa olla vain kieltoja tai
rajoituksia verrattuna aikaisempaan oikeudelliseen tilanteeseen.

Taman kohdan nojalla annettaviin delegoituihin sdddoksiin sovelletaan 11 b artiklassa
saddettyd menettelyd, kun timi on tarpeen erittdin kiireellisessd tapauksessa, joka liittyy
ithmisten terveyteen."

138. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o0 141/2000, annettu 16 paivini
joulukuuta 1999, harvinaislaikkeisti?

Komissiolle olisi asetuksen (EY) N:o 141/2000 tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettiva valta
hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti
sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sdadoksid, joilla tiydennetddn kyseista
asetusta ilmaisujen 'vastaavanlainen l4édke' ja 'kliininen paremmuus' méédritelmilld. On erityisen
tarkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos

asiantuntijatasolla, ja ettd nimé kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddannostd 13 paivana

huhtikuuta 2016 tehdyssa toimielinten vilisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden
mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen
sdddosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat
samaan aikaan kuin jdsenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
asiantuntijoilla on jirjestelméllisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien
kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja sdddoksia.

Muutetaan sen vuoksi asetus (EY) N:o 141/2000 seuraavasti:

1) Korvataan 8 artiklan 4 kohta seuraavasti:

"4. Siirretdén komissiolle valta antaa 10 b artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
tdydennetddn titd asetusta hyviksymalld ilmaisujen 'vastaavanlainen ldédke' ja 'kliininen
paremmuus' médritelmat."

2) Poistetaan 10 a artiklan 3 kohta.

3) Lisdtdan 10 b artikla seuraavasti:

3 EYVL L 18,22.1.2000, s. 1.
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"10 b artikla
Siirretyn siidosvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat téssé artiklassa
saddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [tdman asetuksen voimaantulopiivéstd] viiden vuoden ajaksi

8 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdadoksid. Komissio laatii
siirrettyi siiddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistain yhdeksin kuukautta
ennen timén viiden vuoden kauden péittymisti. Sasidosvallan siirtoa jatketaan ilman
eri toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastusta tillaista jatkamista viimeistiin kolme kuukautta ennen kunkin kauden
paattymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 8 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetun sdddosvallan siirron. Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa paitoksessi
mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivda seuraavana paivana,
jona sitd koskeva pditos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myOhempéna, kyseisessd paatoksessd mainittuna paivani. Peruuttamispaitos ei vaikuta jo
voimassa olevien delegoitujen sddddsten pitevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jédsenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddédnndstd 13 péivini huhtikuuta 2016
tehdyssi toimielinten vilisessd sopimuksessa” vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtéaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 8 artiklan 4 kohdan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee voimaan
ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siita,
kun asianomainen sdddds on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen
mainitun médrdajan paédttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivét vastusta saddosta.
Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd madrdaikaa jatketaan kahdella
kuukaudella.

*

EUVL L 123,12.5.2016, s. 1."
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139. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 paivini

maaliskuuta 2001, geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta
levittimisestd ympiristoon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta*

Komissiolle olisi direktiivin 2001/18/EY tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettiva valta hyviaksya
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sdddosvallan siirron
nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan kyseisen direktiivin liitteitd ja
tdydennetddn kyseistéd direktiivid

— poikkeuksellisilla arviointiperusteilla ja vaadittavilla tiedoilla, jotka koskevat maarattyja
GMO:;ja tehtdessa ilmoitusta niiden saattamiseksi markkinoille;

— vahimmaismadrilld, joiden alittuessa tuotteita, jotka sisdltavét luvallisten GMO:en jidmid
satunnaisesti tai sellaisista teknisista syistd, joita ei voida valttda, ei tarvitse merkitd
GMO:eiksi;

— 0,9 prosentin kynnysarvoa alhaisimmilla kynnysarvoilla, joiden alittuessa direktiivissa
sdddettyja merkintda koskevia vaatimuksia ei sovelleta GMO:en jadmiin tuotteissa, jotka on
tarkoitettu suoraan prosessointiin;

— erityisilld merkintdd koskevilla vaatimuksilla sellaisten GMO:en osalta, joita ei saateta
markkinoille timén direktiivin mukaisessa merkityksessa.

On erityisen tdrkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset,
myos asiantuntijatasolla, ja ettd ndimé kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddannosti

13 péivini huhtikuuta 2016 tehdyssa toimielinten vilisessd sopimuksessa vahvistettujen
periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen
delegoitujen sdddosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki
asiakirjat samaan aikaan kuin jdsenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston asiantuntijoilla on jéarjestelmallisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien
kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja sdddoksia.

Muutetaan sen vuoksi direktiivi 2001/18/EY seuraavasti:

1) Muutetaan 16 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 2 kohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 29 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
tidydennetiiin titi direktiivii vahvistamalla 1 kohdassa tarkoitetut arviointiperusteet ja
vaadittavat tiedot samoin kuin teknisen asiakirjan tiivistelmad koskevat aiheelliset
vaatimukset asianomaisen tiedekomitean kuulemisen jilkeen. Arviointiperusteiden ja
vaadittavien tietojen on oltava sellaisia, ettd varmistetaan ithmisten terveyden ja ympiriston
turvallisuuden korkea taso, ja niiden on perustuttava turvallisuudesta saatuun tieteelliseen
ndyttoon sekd vastaavien GMO:en levittdmisestd saatuihin kokemuksiin."

4

EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1.
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b) Korvataan 3 kohta seuraavasti:

"3. Ennen delegoidun sdddoksen antamista 2 kohdan mukaisesti komissio antaa ehdotuksen
yleison saataville. Yleiso voi esittdd komissiolle huomautuksia 60 pdivan kuluessa.
Komissio toimittaa tidllaiset huomautukset yhdessé niitd koskevan analyysin kanssa

29 a artiklan 4 kohdassa tarkoitetuille asiantuntijoille."

2) Muutetaan 21 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

"2. Siirretddn komissiolle valta antaa niiden tuotteiden osalta, jotka sisiltavét luvallisten
GMO:en jaamid satunnaisesti tai sellaisista teknisista syistd, joita ei voida valttaa,

29 a artiklan mukaisesti delegoituja sddadoksid, joilla tiydennetiin tati direktiivii
vahvistamalla vahimmaismairét, joiden alittuessa tuotteita ei tarvitse merkitd timén artiklan
1 kohdan mukaisesti. Vihimmaismairit vahvistetaan kulloisenkin tuotteen mukaan."

b) Korvataan 3 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 29 a artiklan mukaisesti delegoituja saddoksié, joilla
tiydennetiiin tita direktiivid vahvistamalla tdimin kohdan ensimmaéisessé alakohdassa
tarkoitetut kynnysarvot."

3) Korvataan 26 artiklan 2 kohta seuraavasti:

"2. Siirretddn komissiolle valta antaa 29 a artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksia, joilla
muutetaan liitettd IV vahvistamalla 1 kohdassa tarkoitetut erityiset merkintdi koskevat
vaatimukset vilttden paillekkdisyytti tai epdjohdonmukaisuutta olemassa olevaan unionin
lainsd4dédntdon sisdltyvien merkintdd koskevien sddnnosten kanssa. Télloin on tarvittaessa
otettava huomioon jisenvaltioiden unionin oikeuden mukaisesti antamat merkintid koskevat
sadnnokset."

4) Korvataan 27 artikla seuraavasti:

"27 artikla
Liitteiden mukauttaminen tekniseen kehitykseen

Siirretdén komissiolle valta antaa 29 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
muutetaan liitteessa 11 olevia C ja D jaksoja, liitteitd I1I-VI ja liitteessd VII olevaa C jaksoa
niiden mukauttamiseksi tekniseen kehitykseen."
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5) Lisdtddn 29 a artikla seuraavasti:

"29 a artikla
Siirretyn siadosvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tissé artiklassa sdddetyt
edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [timén asetuksen [...] voimaantulopéivisté] viiden vuoden ajaksi
16 artiklan 2 kohdassa, 21 artiklan 2 ja 3 kohdassa, 26 artiklan 2 kohdassa ja 27 artiklassa
tarkoitettu valta antaa delegoituja sdéddoksid. Komissio laatii siirrettyi siadosvaltaa
koskevan kertomuksen viimeistiin yhdeksin kuukautta ennen timéan viiden vuoden
kauden paittymisti. Sidddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteiti
samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista
jatkamista viimeistiin kolme kuukautta ennen kunkin kauden paittymisti.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 16 artiklan 2 kohdassa,
21 artiklan 2 ja 3 kohdassa, 26 artiklan 2 kohdassa ja 27 artiklassa tarkoitetun sdddosvallan
siirron. Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa padtoksessd mainittu sdddosvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd piivdd seuraavana pdivand, jona sitd koskeva paitos
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myohempénd, kyseisessi
paitoksessd mainittuna pédivand. Peruuttamispéétds ei vaikuta jo voimassa olevien
delegoitujen sdddosten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jdsenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddédnnostd 13 pédivina huhtikuuta 2016
tehdyssi toimielinten vilisessd sopimuksessa” vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sddddksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtéaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 16 artiklan 2 kohdan, 21 artiklan 2 tai 3 kohdan, 26 artiklan 2 kohdan tai

27 artiklan nojalla annettu delegoitu sdddds tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan
parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdddos
on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sité tai
jos sekéd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun méérdajan padttymista
ilmoittaneet komissiolle, etti ne eivit vastusta sddddstd. Euroopan parlamentin tai neuvoston
aloitteesta titd méérdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

* EUVLL 123,12.5.2016,p. 1."

6) Poistetaan 30 artiklan 3 kohta.
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140. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 piivini

marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja ldikkeiti koskevista yhteison saéinnoisti°

Komissiolle olisi direktiiviin 2001/83/EY tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettdva valta hyviksya
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sddddsvallan siirron
nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, joilla

— muutetaan kyseistd direktiivid jonkin sellaisen edellytyksen osalta, joka homeopaattisten

ladkkeiden on tdytettiva, jotta nithin voidaan soveltaa erityistd yksinkertaistettua
rekisterdintimenettelyéd, jos tdiméa on perusteltua uuden tieteellisen tietimyksen perusteella;

— muutetaan kyseistd direktiivié tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon ottamiseksi niiden

toimintojen osalta, joiden katsotaan olevan ldhtdaineina kdytettdvien vaikuttavien aineiden
valmistamista;

— muutetaan kyseisen direktiivin liitetta I tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon

ottamiseksi;

- [..]

— tdydennetddn kyseistd direktiivid lddkkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteilla ja

yleisohjeilla.

On erityisen tdrkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset,
my0s asiantuntijatasolla, ja ettd nimé kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddannosta

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

Muutetaan sen vuoksi direktiivi 2001/83/EY seuraavasti:

1) Korvataan 14 artiklan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 121 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksia, joilla
muutetaan ensimmaisen alakohdan kolmatta luetelmakohtaa, jos timé on perusteltua uuden
tieteellisen tietimyksen perusteella."

[...]

2 [...]) Korvataan 46 a artiklan 2 kohta seuraavasti:

"2. Siirretddn komissiolle valta antaa 121 a artiklan mukaisesti delegoituja sddddksid, joilla
muutetaan 1 kohtaa tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon ottamiseksi."

5

EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.
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3 [...]) Korvataan 47 artiklan ensimmaéinen kohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 121 a artiklan mukaisesti delegoituja sédédoksii, joilla
tiydennetiiin titi direktiivii vahvistamalla 46 artiklan f alakohdassa tarkoitetut
ladkkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteet ja yleisohjeet."

4 [...]) Korvataan 120 artikla seuraavasti:

"120 artikla

Siirretdén komissiolle valta antaa 121 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksii, joilla
muutetaan liitettd I tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon ottamiseksi."

5[...]) Poistetaan121 artiklan 2 a kohta.

6[...]) Korvataan 121 a artikla seuraavasti:

"121 a artikla

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssé artiklassa sdddetyt
edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [timén asetuksen voimaantulopdivéstd] viiden vuoden ajaksi

14 artiklan 1 kohdassa, 22 b artiklassa, [...] 46 a artiklassa, 47 artiklassa, 52 b artiklassa,

54 a artiklassa ja 120 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii
siirrettyi siiddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistiin yhdeksin kuukautta ennen
timin viiden vuoden kauden péittymisti. Sdsidosvallan siirtoa jatketaan ilman eri
toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastusta tillaista jatkamista viimeistiin kolme kuukautta ennen kunkin kauden
paattymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 14 artiklan 1 kohdassa,
22 b artiklassa, [...] 46 a artiklassa, 47 artiklassa, 52 b artiklassa, 54 a artiklassa ja

120 artiklassa tarkoitetun sddddsvallan siirron. Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa
paitoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivaa
seuraavana péivénd, jona sitd koskeva paitos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessd, tai jonakin myohempénd, kyseisessd padtoksessid mainittuna pdivina.
Peruuttamispditos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdédoksen, se kuulee kunkin jésenvaltion
nimedmia asiantuntijoita paremmasta lainsdddanndstd 13 péivini huhtikuuta 2016
tehdyssi toimielinten vilisessi sopimuksessa” vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
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6. Edelld olevan 14 artiklan 1 kohdan, 22 b artiklan, [...] 46 a artiklan, 47 artiklan,

52 b artiklan, 54 a artiklan tai 120 artiklan nojalla annettu delegoitu sdddds tulee voimaan
ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd,
kun asianomainen sdéddds on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen
mainitun madrdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, etti ne eivit vastusta sdddosta.
Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd madrdaikaa jatketaan kahdella
kuukaudella.

*  EUVLL123,12.5.2016,p. 1."

7[...]) Poistetaan 121 b ja 121 c artikla.

141. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 999/2001, annettu 22 piivina

toukokuuta 2001, tiettyjen tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden ehkaisya,
valvontaa ja hivittimisti koskevista siinnoistia®

Komissiolle olisi asetuksen (EY) N:0 999/2001 tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettava valta
hyviksyéd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti
sdaddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan kyseisen
direktiivin liitteitd ja tdydennetddn kyseistd direktiivia

hyviksymadlld pikatestejd;

muuttamalla vuotuisten valvontaohjelmien kattamien nautaeldinten ikaa;
vahvistamalla kriteerit sen osoittamiseksi, ettd maan tautitilanne on parantunut, ja
luettelemalla ne liitteessé;

paittdmalla sallia nuorten mérehtijdeldinten ruokinnan kalaperiiselld valkuaisella;
vahvistamalla yksityiskohtaiset kriteerit tillaisen poikkeuksen myontédmiselle eldinten
ruokintaa koskevista kielloista;

paattdmalla sellaisen toleranssitason kayttoonotosta, joka koskee satunnaisen pitoisuuden
aiheuttamaa ja teknisesti véistimitonté eldinvalkuaisen merkityksetontd maaria
eldinrehussa;

paittdmalla idsta;

vahvistamalla sdannat, jotka koskevat poikkeuksia vaatimuksista poistaa ja hivittda erikseen

maédritelty riskiaines;

hyviaksymalla tuotantomenetelmis;

padttdmalld ulottaa tietyt sddnnokset koskemaan muitakin eldinlajeja;
paittamalla ulottaa tietyt sddnnokset koskemaan muita eldinperiisid tuotteita;
hyviksymailld menetelmd BSE:n toteamiseksi lampailla ja vuohilla.

6
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On erityisen tdrkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset,
myds asiantuntijatasolla, ja ettd nimé kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddannosti

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

Muutetaan sen vuoksi asetus (EY) N:o 999/2001 seuraavasti:

1) Korvataan 5 artiklan 3 kohdan kolmas alakohta seuraavasti:

"Siirretdén komissiolle valta antaa 23 b artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
tiydennetiin titi asetusta hyviksymailli toisessa alakohdassa tarkoitetut pikatestit.
Siirretdén komissiolle valta antaa 23 b artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
muutetaan liitteessd X olevan C luvun 4 kohtaa siind olevan luettelon péivittdmiseksi."

2) Muutetaan 6 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 23 b artiklan mukaisesti delegoituja sddadoksid, joilla
tiydennetiin titi asetusta hyviksymilld pikatestit tdhén tarkoitukseen. Siirretdén
komissiolle valta antaa 23 b artiklan mukaisesti delegoituja sdéadoksid, joilla muutetaan
liitettd X kyseisten testien merkitsemiseksi luetteloon."

b) Korvataan 1 b kohdan ensimmdinen ja toinen alakohta seuraavasti:

"Siirretdén komissiolle valta antaa 23 b artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
muutetaan 1 a kohdan a ja c alakohtaa niissa sdddetyn iin muuttamiseksi tutkimuksen
edistymisen perusteella sen jdlkeen kun Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista on
kuultu.

Jasenvaltion vuotuisia valvontaohjelmia voidaan tarkistaa jdsenvaltion pyynndstd, jos
asianomainen jasenvaltio voi osoittaa maan tautitilanteen parantuneen. Siirretdin
komissiolle valta antaa 23 b artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
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a) tilydennetiin titi asetusta vahvistamalla tietyt kriteerit, joiden perusteella maan
tautitilanteen parantumista olisi arvioitava valvontaohjelmien tarkistamista varten;

b) muutetaan liitteessd III olevan A luvun I osassa olevaa 7 kohtaa edelld a alakohdassa
tarkoitettujen kriteerien luettelemiseksi."

3) Muutetaan 7 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 3 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Siirretdén komissiolle valta antaa 23 b artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksia, joilla
muutetaan liitettd IV siten, ettd sallitaan nuorten méarehtijaeldinten ruokinta kalaperdiselld
valkuaisella, ottaen huomioon

a) nuorten marehtijoiden ravitsemustarpeiden tieteellinen arviointi;

b) tdmin artiklan 5 kohdassa olevat tdmén artiklan tdytdntoonpanoa koskevat
sdannokset;

¢) tamin poikkeuksen valvontandkdkohtien arviointi."
b) Korvataan 4 kohdan kolmas alakohta seuraavasti:

"Tdmén kohdan sdénndksistd voidaan 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen paattaa poiketa yksittdisissa tapauksissa jasenvaltion tai kolmannen maan
pyynnostd. Mahdollisissa poikkeuksissa on otettava huomioon tdmén artiklan 3 kohdan
sadnndkset. Siirretddn komissiolle valta antaa 23 b artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksia,
joilla tiydennetifn titi asetusta vahvistamalla téllaista poikkeusta myonnettiessa
huomioon otettavat yksityiskohtaiset kriteerit."

c¢) Korvataan 4 a kohta seuraavasti:

"4 a.Siirretddin komissiolle valta antaa 23 b artiklan mukaisesti delegoituja sddadoksid, joilla
tiydennetiin titi asetusta vahvistamalla satunnaisen pitoisuuden aiheuttamaa ja teknisesti
viistimatontd eldinvalkuaisen merkityksetontd méérad eldinrehussa koskeva toleranssitaso,
jos riskinarviointi, jonka yhteydessd otetaan huomioon ainakin saastumisen méaéra ja lahde
sekd ldhetyksen lopullinen méaéranpaé, on myonteinen."
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4)

S)

Muutetaan 8 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1. Erikseen médritelty riskiaines on poistettava ja havitettdvé timén asetuksen liitteen V ja
asetuksen (EY) N:o 1069/2009 mukaisesti. Sen tuonti unioniin on kielletty. Liitteessd V
oleva erikseen méadritellyn riskiaineksen luettelo sisdltdd yli 12 kuukauden ikédisten
nautaeldinten osalta vdhintddn aivot, selkdytimen, silmét ja risat sekd komission
médrittelemédn idn ylittineiden nautaeldinten osalta selkdrangan. Siirretddn komissiolle valta
antaa timén 1dn maarittelemiseksi delegoituja saddoksid 23 b artiklan mukaisesti. Siirretddan
komissiolle valta antaa 23 b artiklan mukaisesti delegoituja sddadoksid, joilla muutetaan
liitteessd V olevaa erikseen madritellyn riskiaineksen luetteloa 5 artiklan 1 kohdan
ensimmaéisessd alakohdassa tarkoitetut riskiluokat ja 6 artiklan 1 a kohdan ja 1 b kohdan

b alakohdan sédénndkset huomioon ottaen."

b) Korvataan 2 kohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 23 b artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
hyviéksytddn vaihtoehtoinen testi BSE:n havaitsemiseksi ennen teurastamista ja muutetaan
liitteessd X olevaa luetteloa. Tdmén artiklan 1 kohtaa ei sovelleta sellaisista eldimisté
saatuihin kudoksiin, joille on suoritettu vaihtoehtoinen testi, edellyttden, etti kyseista testid
sovelletaan liitteessd V sdddetyin edellytyksin ja sen tulokset ovat negatiiviset."

c¢) Korvataan 5 kohta seuraavasti:

"S. Siirretddn komissiolle valta antaa 23 b artiklan mukaisesti delegoituja sdédoksid, joilla
tiydennetiin titd asetusta vahvistamalla timén artiklan 1-4 kohdan sddnnoksista
poikkeamista koskevat sddnnot sen paivamairan osalta, jona ruokintakieltoa koskevan

7 artiklan 1 kohdan sddnndsten tosiasiallinen tdytdnto6npano on aloitettu, tai jos se on
hallinnassa olevalle BSE-tautiriskille alttiiden kolmansien maiden tai niiden alueiden
kannalta tarkoituksenmukaista, sen paivdmaéran osalta, jona mérehtijoistd perdisin olevan
valkuaisen kayttod méarehtijdiden ruokinnassa koskevan kiellon tosiasiallinen
taytdntdonpano on aloitettu, jotta yksittdiset vaatimukset poistaa ja havittdd erikseen
madritelty riskiaines voidaan rajata koskemaan eldimii, jotka ovat syntyneet kyseisissd
maissa tai kyseisilld alueilla ennen titd paivimaarda."

Muutetaan 9 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1. Siirretddn komissiolle valta antaa 23 b artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
tiydennetiiin titi asetusta hyviksymaélld tuotantomenetelmit, joiden mukaisesti liitteessa
VI luetellut eldinperiiset tuotteet on valmistettava."
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b) Korvataan 3 kohta seuraavasti:

"3. Liitteessd V olevan 5 kohdan perusteiden osalta ei 1 ja 2 kohdan sddnnoksid sovelleta

on merkitty liitteessd X olevaan luetteloon ja jonka tulos on ollut negatiivinen."

6) Korvataan 15 artiklan 3 kohta seuraavasti:

"3. Siirretddn komissiolle valta antaa 23 b artiklan mukaisesti delegoituja sdédoksid, joilla
tdydennetddn titd asetusta 1 ja 2 kohdan sddnndsten ulottamiseksi koskemaan muitakin
eldinlajeja."

7) Korvataan 16 artiklan 7 kohdan ensimmaéinen virke seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 23 b artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
tdydennetddn titd asetusta 1-6 kohdan sdénndsten ulottamiseksi koskemaan muita
eldinperdisia tuotteita."

8) Korvataan 20 artiklan 2 kohdan toinen virke seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 23 b artiklan mukaisesti delegoituja sdédoksid, joilla
tiydennetiiin titi asetusta vahvistamalla menetelmd BSE:n toteamiseksi lampailla ja
vuohilla."

9) Korvataan 23 artikla seuraavasti:

"23 artikla
Liitteiden muuttaminen

Siirretddn komissiolle valta antaa liitteiden muuttamiseksi delegoituja sdddoksia

23 b artiklan mukaisesti. Muutosten tavoitteena on oltava kyseisten liitteiden sddnndsten
mukauttaminen tautitilanteen, kiytettdvissd olevan tieteellisen tiedon, asiaa koskevien
kansainvilisten standardien, virallista valvontaa varten kdytettivissd olevien

analyysimenetelmien tai kyseisten sddnndsten taytdntoonpanoa koskevan valvonnan tai sitd

koskevien tutkimusten tulosten kehitykseen, ja niissé on otettava huomioon seuraavat
kriteerit:

1)  tarvittaessa Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen antaman lausunnon
paitelmat;

1) tarve sdilyttdd ihmisten ja eldinten terveyden suojelun korkea taso unionissa."
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10) Poistetaan 23 a artikla.
11) Lisédtddn 23 b artikla seuraavasti:

"23 b artikla
Siirretyn siadosvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettyéd valtaa antaa delegoituja sdddoksia koskevat tassd artiklassa
saddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [tdmén asetuksen [...] voimaantulopéivisté] viiden vuoden
ajaksi 5 artiklan 3 kohdassa, 6 artiklan 1 ja 1 b kohdassa, 7 artiklan 3, 4 ja 4 a kohdassa,

8 artiklan 1, 2 ja 5 kohdassa, 9 artiklan 1 ja 3 kohdassa, 15 artiklan 3 kohdassa, 16 artiklan
7 kohdassa, 20 artiklan 2 kohdassa ja 23 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja
sdddoksid. Komissio laatii siirrettya siddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistiéin
yhdeksin kuukautta ennen timin viiden vuoden kauden piattymisti. Siadosvallan
siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan
parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista jatkamista viimeistiin kolme kuukautta
ennen kunkin kauden paittymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 5 artiklan 3 kohdassa,
6 artiklan 1 ja 1 b kohdassa, 7 artiklan 3, 4 ja 4 a kohdassa, 8 artiklan 1, 2 ja 5 kohdassa,

9 artiklan 1 ja 3 kohdassa, 15 artiklan 3 kohdassa, 16 artiklan 7 kohdassa, 20 artiklan

2 kohdassa ja 23 artiklassa tarkoitetun sdddosvallan siirron. Peruuttamispdatoksella
lopetetaan tuossa padtoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan siti
pdivéd seuraavana pdivénd, jona sitd koskeva pditds julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, tai jonakin myohempéni, kyseisessd padtoksessd mainittuna paivana.
Peruuttamispiitos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten pitevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdiddoksen, se kuulee kunkin jdsenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddanndstd 13 péivini huhtikuuta 2016
tehdyssé toimielinten vilisessd sopimuksessa” vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sddddksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelléd olevan [5 artiklan 3 kohdan, 6 artiklan 1 tai 1 b kohdan, 7 artiklan 3, 4 tai

4 a kohdan, 8 artiklan 1, 2 tai 5 kohdan, 9 artiklan 1 tai 3 kohdan, 15 artiklan 3 kohdan,

16 artiklan 7 kohdan, 20 artiklan 2 kohdan tai 23 artiklan nojalla annettu delegoitu sdadds
tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden
kuluessa siitd, kun asianomainen sdaddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja
neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto
ovat ennen mainitun méairéajan paéttymistéd ilmoittaneet komissiolle, etti ne eivit vastusta
sdadostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd méiédrdaikaa jatketaan kahdella
kuukaudella.

* EUVLL 123, 12.5.2016, s. 1."
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12) Poistetaan 24 artiklan 3 kohta.

142.Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/32/EY, annettu 7 piivina
toukokuuta 2002, haitallisista aineista eldinten rehuissa’

Komissiolle olisi direktiivin 2002/32/EY tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettdvé valta hyviksya
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sddddsvallan siirron
nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan kyseisen direktiivin liitteitd I ja II niiden
mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen ja tdydennetdédn kyseistd direktiivia
detoksikaatiomenetelmien hyvéiksymisperusteilla. On erityisen tirkedi, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos asiantuntijatasolla, ja ettd niméa
kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdédannosta 13 paivana huhtikuuta 2016 tehdyssa
toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin
erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen sdddosten valmisteluun, Euroopan
parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jésenvaltioiden
asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on jarjestelmillisesti oikeus
osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja sdddoksia.

Muutetaan sen vuoksi direktiivi 2002/32/EY seuraavasti:

1) Korvataan 7 artiklan 2 kohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

"2. Siitd, muutetaanko liitteitd I ja II, on tehtiva péddtds vélittomasti. Siirretdén komissiolle
valta antaa kyseisten liitteiden muuttamiseksi delegoituja sdddoksia [...] 10 a artiklan
mukaisesti.

Tadmaén artiklan nojalla annettaviin delegoituihin sddaddksiin sovelletaan 10 b [...] artiklassa
sdddettyd menettelyd, kun tima on tarpeen erittdin kiireellisessa tapauksessa, joka liittyy
kyseisiin muutoksiin."

2) Muutetaan 8 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1. Siirretddn komissiolle valta antaa 10 a artiklan mukaisesti delegoituja sadadoksid, joilla
muutetaan liitteitd I ja II niiden mukauttamiseksi tieteelliseen ja tekniseen kehitykseen.

Témin artiklan nojalla annettaviin delegoituihin sdddoksiin sovelletaan 10 b artiklassa
sdadettyd menettelyd, kun tdmai on tarpeen erittdin kiireellisessé tapauksessa, joka liittyy
kyseisiin muutoksiin."

7 EYVL L 140, 30.5.2002, s. 10.
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b) Korvataan 2 kohdan toinen luetelmakohta seuraavasti:

"—voi antaa 10 a artiklan mukaisesti delegoituja sdédoksid, joilla tiydennetidn tita
direktiiviii detoksikaatiomenetelmien hyviaksymisperusteiden maarittelemiseksi niiden
perusteiden tdydennykseksi, jotka on sdéddetty téllaisilla menetelmilld késiteltyjd, eldinten
rehuksi tarkoitettuja tuotteita varten."

3) Lisétéddn 10 a ja 10 b artikla seuraavasti:
"10 a artikla

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssé artiklassa sdddetyt
edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [timén asetuksen [...] voimaantulopéivistd] viiden vuoden ajaksi
7 artiklan 2 kohdassa ja 8 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja
saddoksid. Komissio laatii siirrettyi siddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistéiin
yhdeksin kuukautta ennen timin viiden vuoden kauden piittymisti. Siddosvallan
siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan
parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista jatkamista viimeistiéin kolme kuukautta
ennen kunkin kauden paittymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 7 artiklan 2 kohdassa ja

8 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetun sdddosvallan siirron. Peruuttamispéatokselld lopetetaan
tuossa paatoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd paivaa
seuraavana péivand, jona sitd koskeva paitds julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessd, tai jonakin mydhempédnd, kyseisessd padtoksessd mainittuna pédivina.
Peruuttamispiitds ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jdsenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddéanndstd 13 paivini huhtikuuta 2016
tehdyssi toimielinten vilisessd sopimuksessa” vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdaddoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtiaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 7 artiklan 2 kohdan tai 8 artiklan 1 tai 2 kohdan nojalla annettu delegoitu
sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden
kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdddos on annettu tiedoksi Euroopan
parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti
ettd neuvosto ovat ennen mainitun mairiajan paattymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne
eivédt vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd médardaikaa
jatketaan kahdella kuukaudella.
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10 b artikla

1. Tamén artiklan nojalla annetut delegoidut sdddokset tulevat voimaan viipymattd, ja niitd
sovelletaan niin kauan kuin niitd ei vastusteta 2 kohdan mukaisesti. Kun delegoitu sdddos
annetaan tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, esitetddn samalla ne perusteet,
joiden vuoksi sovelletaan kiireellistd menettelya.

2. Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat 10 a artiklan 6 kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti vastustaa delegoitua sdadosti. Siind tapauksessa komissio kumoaa sddadoksen
valittdmasti sen jialkeen, kun Euroopan parlamentin tai neuvoston péétds vastustaa sitd on
annettu sille tiedoksi.

* EUVLL 123, 12.5.2016, s. 1."

4) Poistetaan 11 artiklan 3 ja 4 kohta.

143. Direktiivi 2002/46/EY, annettu 10 piivini kesikuuta 2002, ravintolisii koskevan
jisenvaltioiden lainsdfidinnon lihentimisesti®

Komissiolle olisi direktiivin 2002/46/EY tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettdvé valta hyviksya
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sdddosvallan siirron
nojalla annettavia delegoituja saddoksid, joilla muutetaan kyseisen direktiivin liitteitd I ja II niiden
mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen ja tiydennetddn kyseistd direktiivid liitteessa II lueteltujen
aineiden puhtaudelle asetettavien vaatimusten osalta ja ravintolisiin siséltyvien vitamiinien ja
kivennéisaineiden vihimmaisméaérien osalta. On erityisen tirkeéd, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myds asiantuntijatasolla, ja ettd ndma
kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddannosta 13 paivana huhtikuuta 2016 tehdyssa
toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin
erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen sdddosten valmisteluun, Euroopan
parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jésenvaltioiden
asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on jarjestelméllisesti oikeus
osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja sdddoksia.

Jotta voidaan varmistaa direktiivin 2002/46/EY yhdenmukainen tdytintoonpano, komissiolle olisi
siirrettdva taytintoonpanovaltaa, joka koskee vitamiinien ja kivenndisaineiden enimmaismaérien
vahvistamista. Tété valtaa olisi kdytettdva asetuksen (EU) N:o 182/2011 mukaisesti.

Muutetaan sen vuoksi direktiivi 2002/46/EY seuraavasti:

8 EYVL L 183, 12.7.2002, s. 51.
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1) Muutetaan 4 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

"2. Siirretddn komissiolle valta antaa 12 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
tdydennetiiin titi direktiivii [...] vahvistamalla liitteessad II lueteltujen aineiden
puhtaudelle asetettavia vaatimuksia lukuun ottamatta vaatimuksia, joita sovelletaan

3 kohdan nojalla."

b) Korvataan 5 kohta seuraavasti:

"S. Siirretddn komissiolle valta antaa 12 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
muutetaan liitteitd I ja II niiden mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen.

Taman artiklan nojalla annettaviin delegoituihin sdéddoksiin sovelletaan 12 b artiklassa
saddettyd menettelyd, kun timi on tarpeen erittdin kiireellisessd tapauksessa, joka liittyy
vitamiinin tai kivennéisaineen poistamiseen tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta
luettelosta."

2) Korvataan 5 artiklan 4 kohta seuraavasti:

"4. Siirretddn komissiolle valta antaa 12 a artiklan mukaisesti delegoituja sdéddoksid, joilla
tiydennetiin tita direktiivid vahvistamalla tdmén artiklan 3 kohdassa tarkoitetut
vitamiineja ja kivenndisaineita koskevat vahimméaismaarét.

Komissio vahvistaa tdmin artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut vitamiinien ja
kivenndisaineiden enimmaismairit tdytdntoonpanosaddokselld. Nama
taytintoonpanosdddokset hyviksytiddn 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen."

3) Poistetaan 12 artiklan 3 kohta.
4) Lisataan 12 aja 12 b artikla seuraavasti:

"12 a artikla

1. Komissiolle siirrettya valtaa antaa delegoituja sdadoksid koskevat tissé artiklassa sdédetyt
edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [timén asetuksen [...] voimaantulopéivisté] viiden vuoden ajaksi
4 artiklan 2 ja 5 kohdassa ja 5 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja
sdaddoksid Komissio laatii siirrettyi siddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistéin
yhdekséin kuukautta ennen timiin viiden vuoden kauden paiittymista. Siddosvallan
siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan
parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista jatkamista viimeistiin kolme kuukautta
ennen kunkin kauden paittymisti.
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3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 4 artiklan 2 ja 5 kohdassa
ja 5 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun sdddosvallan siirron. Peruuttamispéétokselld lopetetaan
tuossa paatoksessd mainittu sdédosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd paivai
seuraavana péivénd, jona sitd koskeva paitos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessd, tai jonakin mydhempédni, kyseisesséd padtoksessd mainittuna paivana.
Peruuttamispditos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sddddksen, se kuulee kunkin jadsenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddédnnosta 13 pédivini huhtikuuta 2016
tehdyssa toimielinten vilisessd sopimuksessa” vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sddaddksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 4 artiklan 2 tai 5 kohdan tai 5 artiklan 4 kohdan nojalla annettu delegoitu
sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden
kuukauden kuluessa siitéd, kun asianomainen sdédos on annettu tiedoksi Euroopan
parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa siti tai jos sekd Euroopan parlamentti
ettd neuvosto ovat ennen mainitun méidrdajan paittymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne
eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd maardaikaa
jatketaan kahdella kuukaudella.

12 b artikla

1. Tdmaén artiklan nojalla annetut delegoidut sdéddokset tulevat voimaan viipymaétté, ja niitd
sovelletaan niin kauan kuin niitd ei vastusteta 2 kohdan mukaisesti. Kun delegoitu saados
annetaan tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, esitetdén samalla ne perusteet,
joiden vuoksi sovelletaan kiireellistd menettelya.

2. Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat [...] 12 a artiklan 6 kohdassa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti vastustaa mukaisesti vastustaa delegoitua sddddstd. Siind tapauksessa
komissio kumoaa sdddoksen vélittdmasti sen jdlkeen, kun Euroopan parlamentin tai
neuvoston pditds vastustaa sitd on annettu sille tiedoksi.

* EUVLL123,12.5.2016,s. 1."

5) Poistetaan 13 artiklan 3 ja 4 kohta.
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144. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/98/EY, annettu 27 paivina
tammikuuta 2003, laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren
komponenttien keraimisti, tutkimista, kisittelya, siilytysti ja jakelua varten sekéi
direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta®

Komissiolle olisi direktiivin 2002/98/EY tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettdva valta hyviksyé
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sddddsvallan siirron
nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan kyseisen direktiivin liitteitd I ja IV niiden
mukauttamiseksi tieteen ja tekniikan kehitykseen ja tiydennetdén kyseistd direktiivia tietyilla
teknisilld vaatimuksilla. On erityisen tarkedi, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa
asianmukaiset kuulemiset, myos asiantuntijatasolla, ja ettd nimé kuulemiset toteutetaan paremmasta
lainsdddannostd 13 paivina huhtikuuta 2016 tehdyssé toimielinten vélisessd sopimuksessa
vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen
osallistuminen delegoitujen sddadosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle
toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jisenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on jérjestelmallisesti oikeus osallistua komission
asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja saddoksia.

Jotta voidaan varmistaa direktiivin 2002/98/EY 29 artiklan toisen kohdan i alakohdan
yhdenmukainen tiytdntdonpano, komissiolle olisi siirrettdvé taytdntdonpanovaltaa vakavista
epétoivotuista vaikutuksista ja vaaratilanteista ilmoitettaessa kdytettdvin menettelyn ja ilmoituksen
mallin méadrittelemiseksi. Tatd valtaa olisi kéytettdvi asetuksen (EU) N:o 182/2011 mukaisesti.

Muutetaan sen vuoksi direktiivi 2002/98/EY seuraavasti:

1) Lisatdan IX luvun otsikon jilkeen 27 a ja 27 b artikla seuraavasti:

"27 a artikla
Siirretyn siadosvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssé artiklassa sdddetyt
edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [tdmédn asetuksen voimaantulopdivistd] viiden vuoden ajaksi |...]
29 artiklan ensimmaéisessi ja kolmannessa kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja
sdaddoksid. Komissio laatii siirrettyi sifidosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistiin
yhdekséin kuukautta ennen timiin viiden vuoden kauden paittymista. Siddosvallan
siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan
parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista jatkamista viimeistiin kolme kuukautta
ennen kunkin kauden paittymista.

? EUVL L 33, 8.2.2003, s. 30.
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3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 29 artiklan
ensimmadisessd ja kolmannessa kohdassa tarkoitetun sddddsvallan siirron.
Peruuttamispaétokselld lopetetaan kyseisessa paatoksessd mainittu sddddsvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivand, jona sitd koskeva paitos
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdess4, tai jonakin my6hempéni, kyseisessi
padtoksessd mainittuna paivind. Peruuttamispéitos ei vaikuta jo voimassa olevien
delegoitujen sdddosten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sdéddoksen, se kuulee kunkin jdsenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddanndsti 13 péivini huhtikuuta 2016
tehdyssi toimielinten vilisessi sopimuksessa” vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Jaljempéna olevan 29 artiklan ensimmadisen tai kolmannen kohdan nojalla annettu
delegoitu sdados tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole
kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdddds on annettu tiedoksi Euroopan
parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti
ettd neuvosto ovat ennen mainitun méaérdajan paittymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne
eivét vastusta saddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd méardaikaa
jatketaan kahdella kuukaudella.

27 b artikla
Kiireellinen menettely

1. Tdmaén artiklan nojalla annetut delegoidut sdddokset tulevat voimaan viipymaétté, ja niitd
sovelletaan niin kauan kuin niité ei vastusteta 2 kohdan mukaisesti. Kun delegoitu sdédos
annetaan tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, esitetdén samalla ne perusteet,
joiden vuoksi sovelletaan kiireellistd menettelya.

2. Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat 28 a artiklan 6 kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti vastustaa delegoitua sdddosté. Siind tapauksessa komissio kumoaa sdéddoksen
viipyméttd sen jilkeen, kun Euroopan parlamentin tai neuvoston pdétds vastustaa sitd on
annettu sille tiedoksi.

* EUVLL 123, 12.5.2016, p. 1."

2) Poistetaan 28 artiklan 3 ja 4 kohta.
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3)

Muutetaan 29 artikla seuraavasti:

a) Korvataan ensimméinen kohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 27 a artiklan mukaisesti delegoituja saddoksié, joilla
muutetaan liitteissd [-IV esitettyjd teknisid vaatimuksia niiden mukauttamiseksi tieteen ja
tekniikan kehitykseen.

Témin artiklan nojalla annettaviin delegoituihin sdddoksiin sovelletaan 27 b artiklassa
saddettyd menettelyd, kun tdma on tarpeen erittdin kiireellisessé tapauksessa, joka liittyy
liitteissé 111 ja IV esitettyihin teknisiin vaatimuksiin."

b) Poistetaan toisen kohdan i alakohta.
c¢) Korvataan kolmas ja neljds kohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 27 a artiklan mukaisesti delegoituja saddoksid, joilla

tdydennetddn titd direktiivid toisessa kohdassa tarkoitettujen teknisten vaatimusten osalta.

Tadmaén artiklan nojalla annettaviin delegoituihin sddddksiin sovelletaan 27 b artiklassa
sdddettyd menettelyd, kun timaé on tarpeen erittdin kiireellisessd tapauksessa, joka liittyy
toisen kohdan b, c, d, e, f ja g alakohdassa tarkoitettuihin teknisiin vaatimuksiin."

d) Lisétddn viides kohta seuraavasti:

"Komissio médrittelee tdytdntoonpanosdddoksilld menettelyn, jolla ilmoitetaan vakavista
epatoivotuista vaikutuksista ja vaaratilanteista, ja ilmoituksen mallin. Nama
taytdntoonpanosdddokset hyviaksytddn 28 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen."

145.Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 178/2002, annettu 28 piivina

tammikuuta 2002, elintarvikelainsaidantod koskevista yleisisti periaatteista ja
vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seki
elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyisti'

Komissiolle olisi asetuksen (EY) N:o 178/2002 tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettdva valta

hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sddddsvallan

siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan kyseistd asetusta tiedelautakuntien
madrin ja nimien osalta ja tdydennetiin sitd menettelylla, jota elintarviketurvallisuusviranomainen

soveltaa sille esitettyihin tieteellistd lausuntoa koskeviin pyyntdihin, ja perusteilla, joita kiytetddn

siséllytettiessd laitoksia jasenvaltioiden nimeémien toimivaltaisten organisaatioiden luetteloon, sekd
yhdenmukaistettujen laatuvaatimusten asettamisessa noudatettavilla jarjestelyilld ja taloudellisen
tuen antamista koskevilla rahoitussdannoilla.

10
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On erityisen tdrkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myds
asiantuntijatasolla, ja ettd ndma kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddédnnostd 13 piivana
huhtikuuta 2016 tehdyssa toimielinten vilisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden
mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen sddddsten
valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan
kuin jasenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on
jérjestelmadllisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan
delegoituja sdddoksia.

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

1) Korvataan 28 artiklan 4 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 57 a artiklan mukaisesti delegoituja saddoksia, joilla
muutetaan elintarviketurvallisuusviranomaisen pyynndsti ensimmaéista alakohtaa
tiedelautakuntien mairin ja nimien osalta teknisen ja tieteellisen kehityksen mukaisesti."

2) Korvataan 29 artiklan 6 kohta seuraavasti:

"6. Tdmaén artiklan soveltamiseksi komissio antaa elintarviketurvallisuusviranomaista
kuultuaan

a) 57 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla tiydennetéin tiiti asetusta
vahvistamalla elintarviketurvallisuusviranomaisen sille esitettyihin tieteellistd lausuntoa
koskeviin pyyntdihin soveltama menettely;

b) tdytantdonpanosdadoksid, joissa vahvistetaan suuntaviivat tieteellisen arvioinnin
antamiselle sellaisista aineista, tuotteista tai prosesseista, joilla unionin [...] lainsddddnnon
nojalla on oltava ennakkolupa tai jotka on sisdllytettdva sallittujen aineiden, tuotteiden tai
prosessien luetteloon, erityisesti tapauksissa, joissa unionin [...] lainsddaddnnossa sdddetiin,
ettd hakijan on esitettiva titd koskeva hakemus, tai annetaan siihen valtuutus. Ndma
taytantoonpanosadadokset hyviksytddn 58 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen."

3) Korvataan 36 artiklan 3 kohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 57 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
tiydennetiiin titi asetusta vahvistamalla perusteet jonkin laitoksen sisdllyttdmiselle
jasenvaltioiden nimedmien toimivaltaisten organisaatioiden luetteloon, jérjestelyt
yhdenmukaistettujen laatuvaatimusten asettamiselle ja rahoitusséddnnot, jotka koskevat
taloudellisen tuen antamista."

4) Korvataan V luvun 1 jakson otsikko seuraavasti:
"1 JAKSO
SAADOSVALLAN SIIRTO, TAYTANTOONPANO- JA SOVITTELUMENETTELYT"
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5) Lisétédn 1 jakson otsikon jélkeen 57 a artikla seuraavasti:

"57 a artikla
Siirretyn siddosvallan kiayttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tissé artiklassa sdddetyt
edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [tdmén asetuksen [...] voimaantulopdivistd] viiden vuoden ajaksi
28 artiklan 4 kohdassa, 29 artiklan 6 kohdassa ja 36 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu valta
antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettya safidosvaltaa koskevan
kertomuksen viimeistiin yhdeksin kuukautta ennen timiin viiden vuoden kauden
paattymisti. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteiti samanpituisiksi
kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista jatkamista
viimeistiin kolme kuukautta ennen kunkin kauden paittymisti.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 28 artiklan 4 kohdassa,
29 artiklan 6 kohdassa ja 36 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun sdddosvallan siirron.
Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa paatoksessd mainittu sdddosvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd piivad seuraavana piivéni, jona sitd koskeva paitos
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myShempénd, kyseisessi
paitoksessd mainittuna pdivand. Peruuttamispéétds ei vaikuta jo voimassa olevien
delegoitujen sdidddsten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jdsenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdadénnosta 13 pédivina huhtikuuta 2016
tehdyssi toimielinten vilisessd sopimuksessa” vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtéaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 28 artiklan 4 kohdan, 29 artiklan 6 kohdan tai 36 artiklan 3 kohdan nojalla
annettu delegoitu sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei
ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen saddos on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan
parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun méériajan padttymistd ilmoittaneet
komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta
tatd madrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

* EUVLL123,12.5.2016,s. 1."

6) Poistetaan 58 artiklan 3 kohta.
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146. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2003/99/EY, annettu 17 paivini
marraskuuta 2003, tiettyjen zoonoosien ja niiden aiheuttajien seurannasta, neuvoston
paiatoksen 90/424/ETY muuttamisesta ja neuvoston direktiivin 92/117/ETY
kumoamisesta'!

Komissiolle olisi direktiivin 2003/99/EY tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettava valta hyviksyé
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sddddsvallan siirron
nojalla annettavia delegoituja sdéadoksid, joilla muutetaan kyseisen direktiivin liitettd I siind
vahvistettujen, zoonooseista ja niiden aiheuttajista laadittujen luettelojen paivittdmiseksi seka
muutetaan kyseisen direktiivin liitteita II, IIT ja IV [...]. On erityisen tdrkedd, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myds asiantuntijatasolla, ja ettd nimé
kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdéddannostd 13 paivana huhtikuuta 2016 tehdyssa
toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin
erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen sdddosten valmisteluun,
Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin
jasenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on
jarjestelmallisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa
valmistellaan delegoituja sdddoksia.

Jotta voidaan varmistaa direktiivin 2003/99/EY yhdenmukainen taytintoonpano,
komissiolle olisi siirrettiva tiytintoonpanovaltaa vahvistaa koordinoituja
seurantaohjelmia, jotka koskevat yhti tai useampaa zoonoosia tai zoonoosin aiheuttajaa.
Tata valtaa olisi kiytettiva asetuksen (EU) N:o 182/2011 mukaisesti.

Muutetaan sen vuoksi direktiivi 2003/99/EY seuraavasti:
1) Korvataan 4 artiklan 4 kohta seuraavasti:

"4. Siirretdén komissiolle valta antaa 11 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
muutetaan liitettd I zoonooseista tai niiden aiheuttajista laadittujen luettelojen
paivittdmiseksi ottaen erityisesti huomioon seuraavat perusteet:

a) esiintyminen eldinpopulaatioissa ja viestdssd seké rehuissa ja elintarvikkeissa;
b) vakavuus ihmiselle;

c¢) eldinten ja ithmisten terveydenhoidolle seké rehu- ja elintarvikealan yrityksille
koituvat taloudelliset seuraukset;

d) epidemiologiset suuntaukset eldinpopulaatioissa ja viestossd seki rehuissa ja
elintarvikkeissa.

n EUVL L 325, 12.12.2003, s. 31.
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Témin artiklan nojalla annettaviin delegoituihin sddadoksiin sovelletaan 11 b artiklassa
sdddettyd menettelyd, kun tdmai on tarpeen erittdin kiireellisessé tapauksessa, joka liittyy
ihmisten terveyden suojeluun.”

2) Korvataan 5 artiklan 1 kohta seuraavasti:

"1. [...] Komissio voi vahvistaa tiytintoonpanosaidoksilld koordinoituja
seurantaohjelmia, jotka koskevat yhté tai useampaa zoonoosia tai zoonoosin aiheuttajaa, jos
4 artiklan mukaisen rutiiniseurannan avulla kerétyt tiedot eivét ole riittavia. [...]
Taytintoonpanosidiadoksid annetaan erityisesti silloin, kun havaitaan erityisi tarpeita ja kun
on tarpeen arvioida riskeja tai vahvistaa zoonooseihin tai niiden aiheuttajiin liittyvid
viitearvoja jdsenvaltioissa tai unionin tasolla." Nimi tiytintoonpanosiidokset
hyviksytidin 12 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyi noudattaen."

3) Korvataan 11 artiklan ensimmaéinen ja toinen kohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 11 a artiklan mukaisesti delegoituja saddoksié, joilla
muutetaan liitteita II, III ja IV ottaen erityisesti huomioon seuraavat perusteet:

a) zoonoosien, niiden aiheuttajien ja mikrobilddkeresistenssin esiintyminen
eldinpopulaatiossa ja vdestdssd, rehuissa, elintarvikkeissa ja ymparistossa,

b) uusien seuranta- ja raportointivilineiden saatavuus,

¢) kansallisen, eurooppalaisen tai maailmanlaajuisen tason suuntausten arviointiin
liittyvét tarpeet."”

4) Lisdtddn 11 aja 11 b artikla seuraavasti:

"11 a artikla
Siirretyn sididosvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssé artiklassa sdddetyt
edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [tdmén asetuksen [...] voimaantulopdivistd] viiden vuoden ajaksi [...]
4 artiklan 4 kohdassa [...] ja 11 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid. Komissio
laatii siirrettya siidosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistiiin yhdeksin kuukautta
ennen timin viiden vuoden kauden paattymisti. Saidosvallan siirtoa jatketaan ilman eri
toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta
tillaista jatkamista viimeistiin kolme kuukautta ennen kunkin kauden paittymista.
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3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 4 artiklan 4 kohdassa [...] ja
11 artiklassa tarkoitetun sdddosvallan siirron. Peruuttamispéaétokselld lopetetaan tuossa
padtoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan siti pdivad seuraavana
paivina, jona sitd koskeva pditos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessé, tai jonakin
myohempénd, kyseisessd paddtoksessd mainittuna pdiviand. Peruuttamispditos ei vaikuta jo
voimassa olevien delegoitujen sdédddsten pétevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdéddoksen, se kuulee kunkin jasenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddénnostd 13 pédivini huhtikuuta 2016 tehdyssa
toimielinten vilisessd sopimuksessa” vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sddadoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 4 artiklan 4 kohdan [...] tai 11 artiklan nojalla annettu delegoitu sdados tulee
voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa
siitd, kun asianomainen sddados on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun
médrdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan
parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd midrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

11 b artikla
Kiireellinen menettely

1. Tdmaén artiklan nojalla annetut delegoidut sdddokset tulevat voimaan viipymatté, ja niitd
sovelletaan niin kauan kuin niitd ei vastusteta 2 kohdan mukaisesti. Kun delegoitu saados
annetaan tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, esitetdén samalla ne perusteet, joiden
vuoksi sovelletaan kiireellistd menettelya.

2. Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat 11 a artiklan 6 kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti vastustaa delegoitua sdddosta. Siind tapauksessa komissio kumoaa sdéddoksen
viipyméttd sen jilkeen, kun Euroopan parlamentin tai neuvoston pdétds vastustaa sitd on annettu
sille tiedoksi.

* EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1."

5)Poistetaan 12 artiklan 3 ja 4 kohta.
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147.Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 1829/2003, annettu 22 piivini
syyskuuta 2003, muuntogeenisisti elintarvikkeista ja rehuista’

Komissiolle olisi asetuksen (EY) N:o 1829/2003 tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettdvé valta
hyvéksyéd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sdaddsvallan
siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan kyseisen asetuksen liitettd sen
mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen ja tdydennetién kyseistd asetusta vahvistamalla
asianmukaisia muuntogeenisten organismien esiintymisté elintarvikkeissa tai rehuissa koskevia
alempia kynnysarvoja, joiden alapuolella merkitsemisvaatimuksia ei tietyin edellytyksin sovelleta,
ja vahvistamalla erityissdint6ja siitd, mitd tietoja elintarvikkeita lopullisille kuluttajille toimittavien
suurkeittididen on annettava.

On erityisen térkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos
asiantuntijatasolla, ja ettd ndma kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddédnnostd 13 pdivana
huhtikuuta 2016 tehdyssi toimielinten vilisessid sopimuksessa” vahvistettujen periaatteiden
mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen sddddsten
valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan
kuin jdsenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on
jérjestelmadllisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan
delegoituja sddadoksia.

Jotta voidaan varmistaa asetuksen (EY) N:o 1829/2003 yhdenmukainen téytdntodnpano,
komissiolle olisi siirrettdvé tdytdntdonpanovaltaa, joka koskee toimenpiteitd, jotka toimijoiden on
toteutettava toimittaakseen toimivaltaisia viranomaisia tyydyttavét todisteet, ja toimenpiteiti, jotka
toimijoiden on toteutettava tiyttddkseen merkitsemisvaatimukset, sekd sdént6ji, joilla helpotetaan
tiettyjen sdédnndsten yhdenmukaista soveltamista. Tété valtaa olisi kdytettdva asetuksen (EU) N:o
182/2011 mukaisesti.

Muutetaan sen vuoksi asetus (EY) N:o 1829/2003 seuraavasti:
1) Korvataan 3 artiklan 2 kohta seuraavasti:

"2. Komissio voi pédittad tiytdntoonpanosdddoksilld, kuuluuko jokin elintarviketyyppi
tamén jakson soveltamisalaan. Ndmai tiytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 35 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen."

2) Korvataan 12 artiklan 4 kohta seuraavasti:

"4. Siirretddn komissiolle valta antaa timén asetuksen tdydentdmiseksi 34 a artiklan
mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla tiydennetiin titd asetusta vahvistamalla
asianmukaisia alempia kynnysarvoja erityisesti muuntogeenisid organismeja siséltivien tai
niistd koostuvien elintarvikkeiden osalta tai tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon
ottamiseksi."

12 EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.
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3) Korvataan 14 artikla seuraavasti:

"14 artikla
Siirretty siiddosvalta ja tiytantoonpanovalta

1. Siirretddn komissiolle valta antaa 34 a artiklan mukaisesti delegoituja sdédoksid, joilla
tiydennetiiin titi asetusta hyviksymalla erityissddnnot siitd, miti tietoja elintarvikkeita
lopullisille kuluttajille toimittavien suurkeittididen on annettava. Suurkeittididen
erityistilanteen huomioon ottamiseksi tillaiset sdé&nnot voivat edellyttdad 13 artiklan 1 kohdan
e alakohdassa vahvistettujen vaatimusten mukauttamista.

2. Komissio voi hyviksya taytdntoonpanosdadoksilla:

a) toimenpiteet, jotka toimijoiden on toteutettava toimittaakseen 12 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetut toimivaltaisia viranomaisia tyydyttavit todisteet;

b) toimenpiteet, jotka toimijoiden on toteutettava tayttddkseen 13 artiklassa asetetut
merkitsemisvaatimukset;

c) 13 artiklan yhdenmukaista soveltamista helpottavat yksityiskohtaiset sddnnot.

Néamai taytdntdoonpanosdddokset hyviksytdan 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen."

4) Korvataan 15 artiklan 2 kohta seuraavasti:

"2. Komissio voi pddttdd taytdntoonpanosidddoksilld, kuuluuko jokin rehutyyppi timédn
jakson soveltamisalaan. Nama tdytdntoonpanosidddokset hyviksytddn 35 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen."

5) Korvataan 24 artiklan 4 kohta seuraavasti:

"4. Siirretddn komissiolle valta antaa 34 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
tiydennetiiin tita asetusta vahvistamalla asianmukaisia alempia kynnysarvoja erityisesti
muuntogeenisid organismeja sisdltdvien tai niistd koostuvien elintarvikkeiden osalta tai
tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon ottamiseksi."
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6) Korvataan 26 artikla seuraavasti:

"26 artikla
Taytantoonpanovalta

Komissio voi hyviksya taytdntoonpanosdddoksilla:

a) toimenpiteet, jotka toimijoiden on toteutettava toimittaakseen 24 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetut toimivaltaisia viranomaisia tyydyttavit todisteet;

b) toimenpiteet, jotka toimijoiden on toteutettava tiyttddkseen 25 artiklassa asetetut
merkitsemisvaatimukset;

¢) 25 artiklan yhdenmukaista soveltamista helpottavat yksityiskohtaiset sddnnot.

Néama taytantoonpanosidddokset hyviksytddn 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen. "

7) Korvataan 32 artiklan kuudes kohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 34 a artiklan mukaisesti delegoituja saddoksid, joilla
muutetaan liitettd sen mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen."

8) Lisétaan 34 a artikla seuraavasti:

"34 a artikla
Siirretyn siadosvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tissd artiklassa sdddetyt
edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [timén asetuksen [...] voimaantulopéivisté] viiden vuoden ajaksi
12 artiklan 4 kohdassa, 14 artiklan 1 a kohdassa, 24 artiklan 4 kohdassa ja 32 artiklan
kuudennessa kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii
siirrettya siddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistiin yhdeksin kuukautta ennen
timin viiden vuoden kauden péittymisti. Sadidosvallan siirtoa jatketaan ilman eri
toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastusta tillaista jatkamista viimeistiin kolme kuukautta ennen kunkin kauden
paattymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 12 artiklan 4 kohdassa,
14 artiklan 1 a kohdassa, 24 artiklan 4 kohdassa ja 32 artiklan kuudennessa kohdassa
tarkoitetun sdddosvallan siirron. Peruuttamispédétokselld lopetetaan tuossa paatoksessa
mainittu sddddsvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivdé seuraavana pédivind,
jona sitd koskeva paitos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myo6hempénd, kyseisessd pddtoksessd mainittuna pdiviand. Peruuttamispditos ei vaikuta jo
voimassa olevien delegoitujen sddddsten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jdsenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsddadédnnosta 13 péivini huhtikuuta 2016
tehdyssi toimielinten vilisessd sopimuksessa” vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.
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5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sddaddksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 12 artiklan 4 kohdan, 14 artiklan 1 a kohdan, 24 artiklan 4 kohdan tai

32 artiklan kuudennen kohdan nojalla annettu delegoitu sdédos tulee voimaan ainoastaan,
jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sdiddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut
vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun
médrdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddosti. Euroopan
parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd méérdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

* EUVLL 123, 12.5.2016,s. 1."
9) Poistetaan 35 artiklan 3 kohta.

10) Poistetaan 47 artiklan 3 kohta.

148. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o0 1830/2003, annettu 22 piivina

syyskuuta 2003, muuntogeenisten organismien jéljitettivyydesti ja merkitsemisesti ja
muuntogeenisisti organismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen
jaljitettivyydesta seki direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta®

Komissiolle olisi asetuksen (EY) N:o 1830/2003 tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettdva valta
hyvéksyéd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti
saddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, joilla tiydennetddn kyseista
asetusta perustamalla jarjestelma yksilollisten tunnisteiden kehittdmiseksi ja osoittamiseksi
muuntogeenisille organismeille. On erityisen tarkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan
toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos asiantuntijatasolla, ja ettd nima kuulemiset
toteutetaan paremmasta lainsdédddnnostd 13 péivina huhtikuuta 2016 tehdyssé toimielinten
vilisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti
varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen sdddosten valmisteluun, Euroopan
parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jdsenvaltioiden
asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on jérjestelmallisesti
oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja
sdddoksia.

Muutetaan sen vuoksi asetus (EY) N:o 1830/2003 seuraavasti:
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1) Korvataan 8 artikla seuraavasti:

"8 artikla
Yksilolliset tunnisteet

Siirretdén komissiolle valta antaa 9 a artiklan mukaisesti delegoituja saddoksié, joilla
tiydennetiiin titi asetusta perustamalla jérjestelma yksildllisten tunnisteiden
kehittdmiseksi ja osoittamiseksi muuntogeenisille organismeille ja mukauttamalla sitd alan
kansainvilinen kehitys huomioon ottaen."

2) Lisdtddn 9 a artikla seuraavasti:

"9 a artikla
Siirretyn siadosvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettya valtaa antaa delegoituja sdadoksid koskevat tissé artiklassa sdadadetyt
edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [timén asetuksen voimaantulopdivéstd] viiden vuoden ajaksi
8 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettyé
siadosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistian yhdeksin kuukautta ennen timén
viiden vuoden kauden piittymisti. Siadosvallan siirtoa jatketaan ilman eri
toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastusta tillaista jatkamista viimeistiin kolme kuukautta ennen kunkin kauden
paattymisti.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 8 artiklassa tarkoitetun
sdaddosvallan siirron. Peruuttamispéitokselld lopetetaan tuossa paétoksessd mainittu
sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana paivin, jona sitd
koskeva piitos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myShempénd, kyseisessd padtoksessd mainittuna paivand. Peruuttamispditos ei vaikuta jo
voimassa olevien delegoitujen sddddsten pétevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdédoksen, se kuulee kunkin jésenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddanndstd 13 paivini huhtikuuta 2016
tehdyssi toimielinten vilisessi sopimuksessa” vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtiaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
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6. Edelld olevan 8 artiklan nojalla annettu delegoitu sdddds tulee voimaan ainoastaan, jos
Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sdiddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut
vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun
médrdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan
parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd méérdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

* EUVLL123,12.5.2016,s. 1."
3) Poistetaan 10 artiklan 2 kohta.

4) Poistetaan 13 artiklan 2 kohdan ensimmaéinen alakohta.

149. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1831/2003, annettu 22 piivini

syyskuuta 2003, eléiinten ruokinnassa kiytettivista lisdaineista’*

Komissiolle olisi asetuksen (EY) N:o 1831/2003 tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettdva valta
hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti
sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan kyseisen
asetuksen liitteitd I, II, III ja IV niiden mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen ja tiydennetidin
kyseistd asetusta sdannoilld, joilla mahdollistetaan yksinkertaisemmat sadnnokset
elintarvikkeissa kéytettidviksi hyviksyttyjen lisdaineiden hyviksymistd varten. On erityisen
tarkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos
asiantuntijatasolla, ja ettd niméa kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdéddannostd 13 paivana
huhtikuuta 2016 tehdyssa toimielinten vilisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden
mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen
sdddosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat
samaan aikaan kuin jdsenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
asiantuntijoilla on jirjestelméllisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien
kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja sdddoksié.

Muutetaan sen vuoksi asetus (EY) N:o 1831/2003 seuraavasti:
1) Korvataan 3 artiklan 5 kohta seuraavasti:

"5. Siirretddn komissiolle valta antaa 21 a artiklan mukaisesti delegoituja saadoksia, joilla
muutetaan liitettd IV siind olevien yleisten edellytysten mukauttamiseksi teknologian ja
tieteen kehitykseen."

2) Korvataan 6 artiklan 3 kohta seuraavasti:

"3. Siirretddn komissiolle valta antaa 21 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
muutetaan liitettd I rehun lisdaineiden luokkien ja funktionaalisten ryhmien mukauttamiseksi
teknologian ja tieteen kehityksen seurauksena."
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3) Korvataan 7 artiklan 5 kohdan kolmas alakohta seuraavasti:

"S. Siirretddn komissiolle valta antaa 21 g artiklan mukaisesti delegoituja sdédoksii, joilla
tidydennetiiin titi asetusta vahvistamalla sellaiset sddnnoét, joilla mahdollistetaan
yksinkertaisemmat sddnnokset elintarvikkeissa kéytettaviksi hyviksyttyjen lisdaineiden
hyvaksymisté varten."

4) Korvataan 16 artiklan 6 kohta seuraavasti:

"6. Siirretddn komissiolle valta antaa 21 g artiklan mukaisesti delegoituja sdéddoksid, joilla
muutetaan liitettd III teknologian ja tieteen kehityksen huomioon ottamiseksi."

5) Korvataan 21 artiklan neljds kohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa liitteen II muuttamiseksi delegoituja sdddoksia
21 a artiklan mukaisesti."

6) Lisétddn 21 a artikla seuraavasti:

"21 a artikla
Siirretyn siidosvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tassé artiklassa sdddetyt
edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [timén asetuksen [...] voimaantulopéivisté] viiden vuoden ajaksi
3 artiklan 5 kohdassa, 6 artiklan 3 kohdassa, 7 artiklan 5 kohdassa, 16 artiklan 6 kohdassa ja
21 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettyé
siddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistiin yhdeksin kuukautta ennen timén
viiden vuoden kauden paattymisti. Saidosvallan siirtoa jatketaan ilman eri
toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastusta tillaista jatkamista viimeistiin kolme kuukautta ennen kunkin kauden
paattymisti.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 3 artiklan 5 kohdassa,
6 artiklan 3 kohdassa, 7 artiklan 5 kohdassa, 16 artiklan 6 kohdassa ja 21 artiklassa
tarkoitetun sddddsvallan siirron. Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa paatoksessé
mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana péivana,
jona sitd koskeva péitds julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myShempénd, kyseisessd padtoksessd mainittuna paivana. Peruuttamispditos ei vaikuta jo
voimassa olevien delegoitujen sddddsten pétevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jdsenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddanndstd 13 paivini huhtikuuta 2016
tehdyssi toimielinten vilisessi sopimuksessa” vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
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6. Edelld olevan 3 artiklan 5 kohdan, 6 artiklan 3 kohdan, 7 artiklan 5 kohdan, 16 artiklan
6 kohdan tai 21 artiklan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos
Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sdddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut
vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun
madrdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdéddostd. Euroopan
parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd madrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

* EUVLL 123, 12.5.2016,s. 1."

7) Poistetaan 22 artiklan 3 kohta.

150. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 2065/2003, annettu 10 paivini

marraskuuta 2003, elintarvikkeissa kiytettivisti tai kiaytettiviksi tarkoitetuista
savuaromeista®

Komissiolle olisi asetuksen (EY) N:o 2065/2003 tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettdva valta
hyvéksyéd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti
sdaddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan kyseisen
asetuksen liitteitd sen jilkeen kun viranomaiselta on ensin pyydetty tieteellisti ja/tai teknista
apua ja joilla tdydennetddn kyseistd asetusta validoituja analyysimenetelmid koskevilla
laatukriteereilld. On erityisen tarkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa
asianmukaiset kuulemiset, my0s asiantuntijatasolla, ja ettd niméa kuulemiset toteutetaan
paremmasta lainsdddannostd 13 paivina huhtikuuta 2016 tehdyssé toimielinten vélisessa
sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa
tasavertainen osallistuminen delegoitujen sdddosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja
neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jésenvaltioiden asiantuntijoille, ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on jérjestelméllisesti oikeus osallistua
komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja sdddoksia.

Muutetaan sen vuoksi asetus (EY) N:o 2065/2003 seuraavasti:
1) Korvataan 17 artiklan 3 kohta seuraavasti:

"3. Siirretddn komissiolle valta antaa 18 a artiklan mukaisesti delegoituja sddadoksid, joilla
tiydennetiiin tiiti asetusta vahvistamalla [...] laatukriteerejd liitteessé I olevassa

4 kohdassa tarkoitetuille validoiduille analyysimenetelmille, mitattavat aineet mukaan
luettuina. Néissd delegoiduissa sdddoksissd otetaan huomioon kéytettidvissd oleva
tieteellinen tietimys."

2) Korvataan 18 artiklan 1 kohta seuraavasti:

"1. Siirretdén komissiolle valta antaa 18 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
muutetaan liitteitd sen jdlkeen kun viranomaiselta on pyydetty tieteellistd ja/tai teknista
apua."
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3) Lisdtddn 18 a artikla seuraavasti:

"18 a artikla
Siirretyn sdadosvallan kayttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tassé artiklassa sdddetyt
edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [tdmén asetuksen [...] voimaantulopdivistd] viiden vuoden ajaksi
17 artiklan 3 kohdassa ja 18 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid
Komissio laatii siirrettya siadosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistiin yhdeksian
kuukautta ennen timiin viiden vuoden kauden piattymisti. Sdfidosvallan siirtoa
jatketaan ilman eri toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan
parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista jatkamista viimeistiin kolme kuukautta
ennen kunkin kauden paattymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 17 artiklan 3 kohdassa ja
18 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun sdéddosvallan siirron. Peruuttamispaitokselld lopetetaan
tuossa paatoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd paivaa
seuraavana péivand, jona sitd koskeva paitds julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessd, tai jonakin mydhempédnd, kyseisessd padtoksessd mainittuna péivina.
Peruuttamispiitds ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdédoksen, se kuulee kunkin jésenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsddddnnostd 13 péivini huhtikuuta 2016
tehdyssi toimielinten vilisessd sopimuksessa” vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sddddksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 17 artiklan 3 kohdan ja 18 artiklan 1 kohdan nojalla annettu delegoitu
sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden
kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdédos on annettu tiedoksi Euroopan
parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti
ettd neuvosto ovat ennen mainitun mairiajan paattymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne
eividt vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd mairdaikaa
jatketaan kahdella kuukaudella.

* EUVLL 123, 12.5.2016,s. 1."

4) Poistetaan 19 artiklan 3 kohta.
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151. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 2160/2003, annettu 17 piivina

marraskuuta 2003, salmonellan ja muiden tiettyjen elintarvikkeiden kautta tarttuvien
tiettyjen zoonoosien aiheuttajien valvonnasta'®

Komissiolle olisi asetuksen (EY) N:o 2160/2003 tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettava
valta hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti
sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan kyseisen
asetuksen liitteitd I, II ja III ja tdydennetddn kyseistd asetusta zoonoosien ja niiden
aiheuttajien esiintyvyyden vihentdmisti koskevien unionin tavoitteiden, zoonoosien ja
niiden aiheuttajien esiintyvyyden vihentimiseksi sovellettavien erityisten
valvontamenetelmien, tillaisten menetelmien kiyton edellytyksii koskevien sidéintojen,
kolmansista maista perdisin olevaan tuontiin liittyvid vaatimuksia koskevien sééntojen,
unionin vertailulaboratorioiden vastuualueiden ja tehtdvien seké kansallisten
vertailulaboratorioiden joidenkin vastuualueiden ja tehtévien osalta. On erityisen tarkeda,
ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myds
asiantuntijatasolla, ja ettd niméa kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddannosta

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

Jotta voidaan varmistaa asetuksen (EY) N:o 2160/2003 yhdenmukainen tiytdntodnpano,
komissiolle olisi siirrettdvé taytdntdonpanovaltaa, joka koskee testausmenetelmien
hyvaksymistd. Tétéd valtaa olisi kdytettdva asetuksen (EU) N:o 182/2011 mukaisesti.

Jotta voidaan varmistaa asetuksen (EY) N:0 2160/2003 yhdenmukainen
taytiantoonpano, komissiolle olisi siirrettiva tiytintoonpanovaltaa maarittia
yksityiskohtaisia sdiintoji, jotka voidaan hyviksyi tarvittavista asiakirjoista ja
menettelytavoista seki vihimmiisvaatimuksista ja tietyisti valvontamenetelmisti,
joita ei saa kiyttai valvontaohjelmissa. Tété valtaa olisi kiytettivi asetuksen (EU) N:o
182/2011 mukaisesti.

Muutetaan sen vuoksi asetus (EY) N:o 2160/2003 seuraavasti:
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1) Muutetaan 4 artikla seuraavasti:
a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1.Siirretddn komissiolle valta antaa 13 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid,
joilla tiydennetiin titi asetusta vahvistamalla [...] unionin tavoitteet liitteessa |
olevassa sarakkeessa 1 lueteltujen zoonoosien ja niiden aiheuttajien esiintyvyyden
vihentdmiseksi liitteessé I olevassa sarakkeessa 2 luetelluissa eldinpopulaatioissa
ottaen huomioon erityisesti

a) nykyisten kansallisten toimenpiteiden toteuttamisesta saadut kokemukset; ja

b) nykyisten unionin vaatimusten mukaisesti ja erityisesti direktiivissa
2003/99/EY séédettyjen tietojen osana ja etenkin sen 5 artiklan nojalla
komissiolle tai Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle toimitetut
tiedot."

b) Korvataan 6 kohdan a alakohta seuraavasti:

"a) Siirretddn komissiolle valta antaa 13 a artiklan mukaisesti delegoituja saddoksia,
joilla tehddin liitteeseen I muutoksia b alakohdassa luetelluissa tarkoituksissa sen
jélkeen, kun on erityisesti otettu huomioon c¢ alakohdassa luetellut perusteet."

c¢) Korvataan 7 kohta seuraavasti:

"7. Siirretddn komissiolle valta antaa 13 a artiklan mukaisesti delegoituja saddoksia,
joilla muutetaan liitettd IIT lisddmalla perusteita sen madrittdmiseksi, milla
salmonellan serotyypeilld on kansanterveydellistd merkitysta."

2) Korvataan 5 artiklan 6 kohta seuraavasti:

"6. Siirretddn komissiolle valta antaa 13 a artiklan mukaisesti delegoituja sadadoksia,
joilla muutetaan liitettd II siind méériteltyjen vaatimusten ja ndytteenoton
vihimmaisvaatimusten mukauttamiseksi sen jalkeen, kun on erityisesti otettu
huomioon 4 artiklan 6 kohdan c alakohdassa luetellut perusteet."
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3) Korvataan 8 artiklan 1 kohta seuraavasti:

"1.Siirretddn komissiolle valta antaa 13 a artiklan mukaisesti delegoituja saadoksia,
joilla tiydennetiin tati asetusta vahvistamalla | ...]

a) erityisid valvontamenetelmid, joita voidaan soveltaa tai on sovellettava
zoonoosien ja niiden aiheuttajien esiintyvyyden vihentdmiseen
kotieldintalouden alkutuotannossa ja muissa elintarvikeketjun vaiheissa;

b) sddntoji, jotka voidaan hyviksyéd a alakohdassa tarkoitettujen menetelmien
kayttoedellytyksista.

c)[...]
d)[...]"
Komissio voi vahvistaa tiytintoonpanosiadoksilli:

a) yksityiskohtaisia saéintoji, jotka voidaan hyviksyia ensimmaéisen
alakohdan a alakohdassa tarkoitettuja menetelmis koskevista
tarvittavista asiakirjoista ja menettelytavoista seki kyseisii menetelmii
koskevista vihimmaiisvaatimuksista; ja

b) tiettyjid valvontamenetelmii, joita ei saa kayttii valvontaohjelmissa.

Kyseiset tiytintoonpanosiiddokset hyviksytiin 14 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyi noudattaen."

4) Korvataan 9 artiklan 4 kohta seuraavasti:

"4. Siirretddn komissiolle valta antaa 13 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid,
joilla tiydennetiin titi asetusta vahvistamalla sddnnét 5 artiklan 5 kohdassa ja
tamén artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen vaatimusten asettamisesta jasenvaltioissa,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 5 artiklan 6 kohdan soveltamista."

5) Korvataan 10 artiklan 5 kohdan toinen ja kolmas virke seuraavasti:

"Lupa voidaan peruuttaa samaa menettelyd noudattaen, ja komissiolle siirretidén valta
antaa 13 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksié, joilla tiydennetidén tita
asetusta vahvistamalla téllaisia vaatimuksia koskevia sddntdjd, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 5 artiklan 6 kohdan soveltamista."

14964/18 ADD 8 44
LIMITE FI



6) Muutetaan 11 artikla seuraavasti:
a) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

"2. Siirretddn komissiolle valta antaa 13 a artiklan mukaisesti delegoituja sadadoksia,
joilla tiydennetiin titi asetusta vahvistamalla unionin vertailulaboratorioiden
vastuualueet ja tehtivét, erityisesti niiden ja kansallisten vertailulaboratorioiden
toiminnan koordinointia koskevilta osin."

b) Korvataan 4 kohta seuraavasti:

"4. Siirretddn komissiolle valta antaa 13 a artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksia,
joilla tiydennetiin titi asetusta vahvistamalla joitakin kansallisten
vertailulaboratorioiden vastuualueita ja tehtédvid, erityisesti niiden ja jisenvaltioissa
sijaitsevien 12 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti nimettyjen toimivaltaisten
laboratorioiden toiminnan koordinointia koskevilta osin."

7) Korvataan 12 artiklan 3 kohdan kolmas alakohta seuraavasti:

"3. Komissio voi hyvéksyé tdytintdonpanosaddoksilld muitakin 3 kohdassa
tarkoitettuja testausmenetelmii. Namai taytdntoonpanosdddokset hyviksytddan
14 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen."

8) Korvataan 13 artiklan ensimmaéinen kohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa asianomaisten terveystodistusten muuttamista
koskevia delegoituja sdddoksid 13 a artiklan mukaisesti."

9) Lisétddn 13 a artikla seuraavasti:

"13 a artikla
Siirretyn siadosvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdadoksid koskevat tissé artiklassa
saddetyt edellytykset.

2. Siirretddin komissiolle [tdmdn asetuksen voimaantulopdivistd] viiden vuoden
ajaksi 3 artiklan 1, 6 ja 7 kohdassa, 5 artiklan 6 kohdassa, 8 artiklan 1 kohdan
ensimméisessi alakohdassa, 9 artiklan 4 kohdassa, 10 artiklan 5 kohdassa,

11 artiklan 2 ja 4 kohdassa ja 13 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja
sdaddoksid. Komissio laatii siirrettyi sifidosvaltaa koskevan kertomuksen
viimeistain yhdeksin kuukautta ennen timiin viiden vuoden kauden
paattymisti. Saddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteiti
samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta
tillaista jatkamista viimeistiin kolme kuukautta ennen kunkin kauden
padttymista.
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3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 3 artiklan 1, 6 ja
7 kohdassa, 5 artiklan 6 kohdassa, 8 artiklan 1 kohdan ensimmaisessi alakohdassa,
9 artiklan 4 kohdassa, 10 artiklan 5 kohdassa, 11 artiklan 2 ja 4 kohdassa ja

13 artiklassa tarkoitetun sdddosvallan siirron. Peruuttamispéaétokselld lopetetaan
tuossa paatoksessd mainittu sdéddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan siti
pdivdd seuraavana péivénd, jona sitd koskeva pddtos julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, tai jonakin myShempéné, kyseisessd padtoksessd mainittuna
paivina. Peruuttamispddtds ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sddadosten
patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sdéddoksen, se kuulee kunkin
jasenvaltion nimedmié asiantuntijoita paremmasta lainsddddnnosta 13 piivana
huhtikuuta 2016 tehdyssi toimielinten vilisessid sopimuksessa” vahvistettujen
periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 3 artiklan 1, 6 tai 7 kohdan, 5 artiklan 6 kohdan, 8 artiklan 1 kohdan
ensimmadisen alakohdan, 9 artiklan 4 kohdan, 10 artiklan 5 kohdan, 11 artiklan 2 tai
4 kohdan tai 13 artiklan nojalla annettu delegoitu sdédos tulee voimaan ainoastaan,
jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sdddds on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat
ennen mainitun méérdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta
sdaddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta tdtd médrdaikaa jatketaan
kahdella kuukaudella.

* EUVLL 123, 12.5.2016,s. 1."

9) Poistetaan 14 artiklan 3 kohta.
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152. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/23/EY, annettu 31 paivina
maaliskuuta 2004, ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta,
kasittelya, sidilomisti, siilytysta ja jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten
vahvistamisesta'’

Komissiolle olisi direktiivin 2004/23/EY tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettdva valta hyviksya
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sddddsvallan siirron
nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, joilla tdydennetddn kyseistd direktiivid kudosten ja
solujen sekd kudosten ja solujen kanssa kosketuksiin joutuvien ja niiden laatuun vaikuttavien
tuotteiden ja aineiden jéljitettdvyyttd koskevilla vaatimuksilla seka tietyilld teknisilla
vaatimuksilla. On erityisen tirkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, my0s asiantuntijatasolla, ja ettd ndmi kuulemiset toteutetaan paremmasta
lainsdddannostd 13 paivini huhtikuuta 2016 tehdyssa toimielinten vélisessd sopimuksessa
vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen
osallistuminen delegoitujen sddddsten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle
toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jésenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on jérjestelmallisesti oikeus osallistua komission
asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja saddoksia.

Jotta voidaan varmistaa direktiivin 2004/23/EY yhdenmukainen tiytdntodnpano, komissiolle
olisi siirrettdva taytdntoonpanovaltaa, joka koskee jdljitettdvyyden varmistamisessa ja
maahantuotujen kudosten ja solujen vastaavien laatu- ja turvallisuusvaatimusten tarkastamisessa
noudatettavien menettelyjen vahvistamista. Tatd valtaa olisi kdytettiva asetuksen (EU)

N:o 182/2011 mukaisesti.

Muutetaan sen vuoksi direktiivi 2004/23/EY seuraavasti:
1) Korvataan 8 artiklan 5 ja 6 kohta seuraavasti:

"S. Siirretddn komissiolle valta antaa 28 a artiklan mukaisesti delegoituja sddadoksid, joilla
tiydennetiiin titi direktiivid vahvistamalla kudosten ja solujen sekéd kudosten ja solujen

kanssa kosketuksiin joutuvien ja niiden laatuun ja turvallisuuteen vaikuttavien tuotteiden ja
aineiden jaljitettdvyyttd koskevat vaatimukset.

6. Komissio vahvistaa menettelyt jdljitettivyyden varmistamiseksi unionin tasolla
taytdntoonpanosiadoksilld. Nama taytintoonpanosidddokset hyviksytddn 29 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen."

2) Korvataan 9 artiklan 4 kohta seuraavasti:

"4. Komissio vahvistaa tdytdntdonpanosdddoksilld menettelyt vastaavien laatu- ja
turvallisuusvaatimusten tarkastamiseksi 1 kohdan mukaisesti. Namé
taytdntoonpanosdadokset hyviksytddn 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyé
noudattaen."

17 EUVL L 102, 7.4.2004, s. 48.
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3) Korvataan 28 artiklan toinen ja kolmas kohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 28 a artiklan mukaisesti delegoituja saddoksié, joilla
tidydennetiin titi direktiivii vahvistamalla ensimmaéisen kohdan a—i alakohdassa
tarkoitetut tekniset vaatimukset.

Taman artiklan nojalla annettaviin delegoituihin sdéddoksiin sovelletaan 28 b artiklassa
sdddettyd menettelyd, kun tdma on tarpeen erittdin kiireellisessd tapauksessa, joka liittyy
ensimmaéisen kohdan d ja e alakohdassa tarkoitettuihin teknisiin vaatimuksiin.”

4) Lisdtadn 28 a artikla ja 28 b artikla seuraavasti:

"28 a artikla
Siirretyn siadosvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettya valtaa antaa delegoituja sdadoksid koskevat tissé artiklassa sdaddetyt
edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [timén asetuksen [...] voimaantulopéivistd] [...] viiden vuoden
ajaksi 8 artiklan 5 kohdassa ja 28 artiklan toisessa kohdassa tarkoitettu valta antaa
delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettyi sidfidosvaltaa koskevan kertomuksen
viimeistiin yhdeksin kuukautta ennen timiin viiden vuoden kauden paittymista.
Saidosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei
Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista jatkamista viimeistiin kolme
kuukautta ennen kunkin kauden piattymisti.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 8 artiklan 5 kohdassa ja
28 artiklan toisessa kohdassa tarkoitetun sdéddosvallan siirron. Peruuttamispaatoksella
lopetetaan kyseisessd padtoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan
sitd pdivdd seuraavana pdivind, jona sitd koskeva péaétos julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, tai jonakin myohempénd, kyseisessa pddtoksessd mainittuna paivana.
Peruuttamispiitos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten pitevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sddddksen, se kuulee kunkin jdsenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddanndstd 13 paivini huhtikuuta 2016
tehdyssi toimielinten vilisessi sopimuksessa” vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtiaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
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6. Edelld olevan 8 artiklan 5 kohdan tai 28 artiklan toisen kohdan nojalla annettu delegoitu
sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden
kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdédos on annettu tiedoksi Euroopan
parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti
ettd neuvosto ovat ennen mainitun méaérdajan paittymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne
eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd maardaikaa
jatketaan kahdella kuukaudella.

28 b artikla
Kiireellinen menettely

1. Tdmén artiklan nojalla annetut delegoidut sdddokset tulevat voimaan viipymatta, ja niitd
sovelletaan niin kauan kuin niitd ei vastusteta 2 kohdan mukaisesti. Kun delegoitu saéados
annetaan tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, esitetdidn samalla ne perusteet,
joiden vuoksi sovelletaan kiireellistd menettelya.

2. Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat 28 a artiklan 6 kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti vastustaa delegoitua sdddosta. Siind tapauksessa komissio kumoaa sdddoksen
viipymattd sen jélkeen, kun Euroopan parlamentin tai neuvoston paitds vastustaa sitd on
annettu sille tiedoksi.

*  EUVLL 123,12.5.2016,s. 1."
5) Poistetaan 29 artiklan 3 ja 4 kohta.

153. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 852/2004, annettu 29 piivina
huhtikuuta 2004, elintarvikehygieniasta'®

Komissiolle olisi asetuksen (EY) N:o 852/2004 tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettiva valta
hyvéksyéd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti
sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sdédoksid, joilla muutetaan kyseisen
asetuksen liitteitd I ja Il ja tiydennetdin kyseistd asetusta erityisten hygieniatoimenpiteiden ja
elintarvikealan laitosten hyvéiksyntdd koskevien vaatimusten osalta [...] sekd kyseisen asetuksen
liitteistd myonnettdvien poikkeusten osalta. On erityisen tirkedd, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myds asiantuntijatasolla, ja ettd nima
kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddannostd 13 piivanéa huhtikuuta 2016 tehdyssi
toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin
erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen sdddosten valmisteluun,
Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin
jasenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on
jarjestelmadllisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa
valmistellaan delegoituja sdddoksié.

18 EUVL L 139, 30.4.2004, s. 1.
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Jotta voidaan varmistaa asetuksen (EY) N:o0 852/2004 yhdenmukainen taytintoonpano,
komissiolle olisi siirrettiavi taytintoonpanovaltaa vahvistaa erityisii siinnoksia, jotka
koskevat asetuksen vaatimusten soveltamista tiettyihin elintarvikkeisiin tiettyjen riskien
tai kehittymassi olevien kansanterveyteen liittyvien vaarojen poistamiseksi. Tatéi valtaa
olisi kiiytettivi asetuksen (EU) N:o 182/2011 mukaisesti.

Muutetaan sen vuoksi asetus (EY) N:o 852/2004 seuraavasti:

1) Korvataan 4 artiklan 4 kohta seuraavasti:

"4. Siirretdén komissiolle valta antaa 13 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
tiydennetiiin titi asetusta hyviksymilld 3 kohdassa tarkoitettuja erityisid
hygieniatoimenpiteitd, jotka koskevat erityisesti

a) mikrobiologisten vaatimusten ja niihin liittyvien ndytteenotto- ja analyysimenetelmien
maarittimista;

b) ldmpdatilan valvontaa ja kylméketjun jatkumista koskevien erityisten vaatimusten
kayttoonottoa; ja

c) erityisten mikrobiologisten tavoitteiden asettamista."

2) Korvataan 6 artiklan 3 kohdan c alakohta seuraavasti:

"c) delegoitu sdados, joka komissiolla on valta antaa 13 a artiklan mukaisesti."

3) Korvataan 12 artikla seuraavasti:
"12 artikla

[...] Komissio vahvistaa tiytintoonpanosiidoksilli [...] erityisid sddnnoksid timén
asetuksen vaatimusten soveltamiseksi tiettyihin elintarvikkeisiin tiettyjen riskien tai
kehittymissa olevien kansanterveyteen liittyvien vaarojen poistamiseksi. Ndmi
taytintoonpanosiidokset hyviksytiin 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyi noudattaen.”

14964/18 ADD 8 50
LIMITE FI



4) Korvataan 13 artiklan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

"1.Siirretddn komissiolle valta antaa liitteiden I ja II muuttamiseksi delegoituja sdddoksia
13 a artiklan mukaisesti. Muutosten tavoitteena on oltava asetuksen tavoitteiden
saavuttamisen varmistaminen ja helpottaminen asiaan liittyvat riskitekijit huomioon ottaen,
janiiden on oltava perusteltuja seuraavien seikkojen perusteella:

a) elintarvikealan toimijoiden ja/tai toimivaltaisten viranomaisten saamat kokemukset,
erityisesti 5 artiklan mukaisiin HACCP-periaatteisiin perustuvien jarjestelmien
taytdntdonpanosta ja HACCP-periaatteisiin perustuvasta menettelysté;

b) komission erityisesti tarkastustensa tulosten kautta saama kokemus;

c) teknologinen kehitys ja sen kdytdnnon seuraukset seké kuluttajien odotukset
elintarvikkeiden koostumuksen osalta;

d) uudet tieteelliset ohjeet, erityisesti uudet riskinarvioinnit;

e) elintarvikkeisiin liittyvit mikrobiologiset ja ldmpdtilaa koskevat vaatimukset.
Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettujen muutosten on koskettava

a) alkutuotannossa ja siihen liittyvissi toiminnoissa sovellettavia hygieniasddnnoksid;
b) elintarvikehuoneistoja ja laitteita koskevia vaatimuksia;

c) elintarvikkeisiin, mukaan lukien niiden kuljetukseen, kdarimiseen ja pakkaamiseen,
sovellettavia sdannoksié;

d) elintarvikkeiden lampokésittelyé;

e) elintarvikejétteen kisittelyd;

f) vesihuoltoa koskevia vaatimuksia;

g) elintarvikkeiden késittelyalueilla tyoskentelevien hygieniaa ja koulutusta.

2. Siirretddn komissiolle valta antaa 13 a artiklan mukaisesti delegoituja sddadoksid, joilla
tiydennetiiin titi asetusta myontdmalla poikkeuksia liitteiden I ja II osalta ottaen
huomioon asiaan liittyvat riskitekijét ja edellyttden, ettd poikkeukset eivit vaikuta tdimén
asetuksen seuraavien tavoitteiden saavuttamiseen:

a) 5 artiklan tdytdntdonpanon helpottaminen pienille yrityksille;

b) laitoksille, jotka tuottavat, késittelevit tai jalostavat raaka-ainetta, joka on tarkoitettu
pitkélle jalostettujen elintarvikkeiden tuotantoon ja jolle on tehty kisittely, joka takaa sen
turvallisuuden."”
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6) Lisdtddan 13 a artikla seuraavasti:

"13 a artikla
Siirretyn siidosvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tissé artiklassa sdddetyt
edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [timén asetuksen voimaantulopdivéstd] viiden vuoden ajaksi [...]
4 artiklan 4 kohdassa, 6 artiklan 3 kohdan ¢ alakohdassa [...] ja 13 artiklan 1 ja 2 kohdassa
tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettyi siiddosvaltaa
koskevan kertomuksen viimeistiéin yhdeksin kuukautta ennen timin viiden vuoden
kauden paittymisti. Saiddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteita
samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista
jatkamista viimeistiin kolme kuukautta ennen kunkin kauden paiattymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 4 artiklan 4 kohdassa,

6 artiklan 3 kohdan c alakohdassa [...] ja 13 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetun sddddsvallan
siirron. Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa padtoksessd mainittu sdddosvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd piivad seuraavana pdivani, jona sitd koskeva paitos
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessé, tai jonakin my6hempénd, kyseisessi
paitoksessd mainittuna pdivand. Peruuttamispédétds ei vaikuta jo voimassa olevien
delegoitujen sddddsten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdédoksen, se kuulee kunkin jésenvaltion
nimedmia asiantuntijoita paremmasta lainsddddnnostd 13 péivini huhtikuuta 2016
tehdyssi toimielinten vilisessd sopimuksessa” vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 4 artiklan 4 kohdan, 6 artiklan 3 kohdan c alakohdan [...] tai 13 artiklan

1 tai 2 kohdan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan
parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdados
on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sité tai
jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun méairéajan paattymisté
ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston
aloitteesta titd méiédrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

*  EUVLL 123, 12.5.2016,s. 1."

5) Poistetaan 14 artiklan 3 kohta.
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154. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 853/2004, annettu 29 péivini

huhtikuuta 2004, elidinperaiisii elintarvikkeita koskevista erityisista
hygieniasiannoistil9

Komissiolle olisi asetuksen (EY) N:o 853/2004 tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettdvé valta

hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti
sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sddadoksid, joilla muutetaan kyseisen
asetuksen liitteitd II ja III ja tdydennetddn kyseistd asetusta siltd osin kuin on kyse muiden

aineiden kuin juomakelpoisen veden kadytostd pintakontaminaation poistamiseksi eldinperaisista

tuotteista, joidenkin eldinperdisten elintarvikkeiden markkinoille saattamiseen Ruotsissa tai
Suomessa liittyvien erityistakuiden muuttamisesta ja kyseisen asetuksen (EY) N:o 853/2004
liitteistd II ja III myOnnettavistd poikkeuksista. On erityisen tarkedd, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos asiantuntijatasolla, ja ettd nima
kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdéddannosta 13 paivana huhtikuuta 2016 tehdyssa
toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin
erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen sdddosten valmisteluun,
Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin
jasenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on
jarjestelmallisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa
valmistellaan delegoituja sdddoksia.

Muutetaan sen vuoksi asetus (EY) N:o 853/2004 seuraavasti:

1) Korvataan 3 artiklan 2 kohta seuraavasti:

"2. Elintarvikealan toimijat eivét saa pintakontaminaation poistamiseksi eldinperdisisti
tuotteista kdyttdd muita aineita kuin juomakelpoista vettd — tai puhdasta vetti, jos

asetuksessa (EY) N:o 852/2004 tai tdssd asetuksessa sallitaan sen kiyttd — ellei komissio ole

hyvéksynyt aineen kdyttod. Siirretddn komissiolle valta antaa tété tarkoitusta varten 11 a
artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksia, joilla tiydennetiiin titi asetusta.
Elintarvikealan toimijoiden on noudatettava myds kaikkia saman menettelyn mukaisesti

mahdollisesti vahvistettavia kiyttod koskevia ehtoja. Hyvaksytyn aineen kaytto ei vaikuta

elintarvikealan toimijan velvollisuuteen noudattaa timén asetuksen vaatimuksia."

2) Korvataan 8 artiklan 3 kohdan a alakohta seuraavasti:

"a) Siirretddn komissiolle valta antaa 11 a artiklan mukaisesti delegoituja saadoksid[, joilla

muutetaan 1 ja 2 kohtaa kyseisissd kohdissa sdddettyjen vaatimusten saattamiseksi ajan

tasalle], ottaen huomioon jisenvaltioiden valvontaohjelmien muutokset tai asetuksen (EY)

N:o 852/2004 mukaisesti tapahtuvan mikrobiologisten vaatimusten vahvistamisen."

3) Poistetaan 9 artikla.
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4) Korvataan 10 artiklan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

"1. Siirretddn komissiolle valta antaa liitteiden II ja III muuttamiseksi delegoituja sdddoksia
11 a artiklan mukaisesti. Muutosten tavoitteena on oltava asetuksen tavoitteiden
saavuttamisen varmistaminen ja helpottaminen asiaan liittyvét riskitekijit huomioon ottaen,
janiiden on oltava perusteltuja seuraavien seikkojen perusteella:

a) elintarvikealan toimijoiden ja/tai toimivaltaisten viranomaisten erityisesti 5 artiklan
mukaisten HACCP-jérjestelmien tdytantoonpanosta saamat kokemukset;

b) komission erityisesti tarkastustensa tulosten kautta saama kokemus;

c) teknologinen kehitys ja sen kidytannon seuraukset sekéd kuluttajien odotukset
elintarvikkeiden koostumuksen osalta;

d) tieteelliset lausunnot, erityisesti uudet riskinarvioinnit;

e) elintarvikkeiden mikrobiologiset ja lampoétilaa koskevat vaatimukset;
f) kulutustottumuksien muutokset.

Ensimmaisessa alakohdassa tarkoitettujen muutosten on koskettava

a) eldinperdisten tuotteiden tunnistusmerkintidvaatimuksia;

b) HACCP-periaatteisiin perustuvien menettelyjen tavoitteita;

c) elintarvikeketjua koskeviin tietoihin liittyvid vaatimuksia;

d) erityisid hygieniavaatimuksia tiloille, kuljetusvilineet mukaan luettuina, joissa
eldinperiisia tuotteita tuotetaan, kisitellddn, jalostetaan, sdilytetdén tai jaellaan;

e) erityisid hygieniavaatimuksia toiminnoille, jotka liittyvit eldinperiisten tuotteiden
tuotantoon, késittelyyn, jalostukseen, sdilytykseen, kuljetukseen tai jakeluun;

f) lihan lampiménd kuljettamista koskevia sdantdja;

g) terveysvaatimuksia tai -tarkastuksia, kun on tieteellisesti perusteltu, ettd néité tarvitaan
kansanterveyden suojaamiseksi;

h) litteessé III olevan VII jakson IX luvun ulottamista muihin eldviin simpukoihin kuin
kampasimpukoihin (Pectinidae);
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1) perusteita sen madrittdmiseksi, milloin epidemiologisen tiedon mukaan pyyntialue ei ole
terveysuhka loisten osalta, ja nédin ollen sen méarittimiseksi, milloin toimivaltainen
viranomainen voi antaa elintarvikealan toimijalle luvan olla pakastamatta kalastustuotteita
liitteessé III olevan VIII jakson III luvun D osan mukaisesti;

j) muiden eldvid simpukoita koskevien terveysvaatimusten vahvistamista yhteistydssa
unionin vertailulaboratorion kanssa, mukaan lukien:

1) muiden merellisten biotoksiinien raja-arvot ja analyysimenetelmait;
i1) viruskokeiden menettelyt ja virologiset vaatimukset;
ja

ii1) ndytteenottosuunnitelmat seki terveysvaatimusten noudattamisen tarkistamiseksi
sovellettavat menetelmét ja analyyttiset vaihteluvilit;

2. Siirretddn komissiolle valta antaa 11 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
tdydennetdin tita asetusta myontdmalld poikkeuksia liitteiden II ja III osalta ottaen
huomioon asiaan liittyvit riskitekijét ja edellyttden, ettd poikkeukset eivit vaikuta timéan
asetuksen seuraavien tavoitteiden saavuttamiseen:

a) liitteissé sddidettyjen vaatimusten [...] tAyttimisen helpottaminen pienissa
yrityksissd;

b) perinteisten menetelmien kiyton jatkamisen mahdollistaminen kaikissa
elintarvikkeiden tuotanto-, jalostus- ja jakeluvaiheissa;

c) sellaisten elintarvikealan yritysten tarpeisiin vastaaminen, jotka sijaitsevat
erityisten maantieteellisten haittojen alaisilla alueilla;

d) tyon helpottaminen laitoksissa, jotka tuottavat raaka-ainetta, joka on tarkoitettu
pitkélle jalostettujen elintarvikkeiden tuotantoon ja jolle on tehty kisittely, joka takaa
sen turvallisuuden."

5) Muutetaan 11 artikla seuraavasti:
a) Korvataan johdantolause seuraavasti:
”Rajoittamatta 9 artiklan ja 10 artiklan 1 kohdan yleistd soveltamista komissio voi vahvistaa
taytdntoonpanosiddokselld seuraavassa luetellut toimenpiteet. Nama

taytantoonpanosadadokset hyviksytddn 12 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen."

b) Poistetaan 1, 5, 6, 7 ja 8 kohta.
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6) Lisétddn 11 a artikla seuraavasti:

"11 a artikla
Siirretyn siddosvallan kiayttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tissé artiklassa sdddetyt
edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [tdméan asetuksen voimaantulopdivéstd] viiden vuoden ajaksi |...]
3 artiklan 2 kohdassa, 8 artiklan 3 kohdan a alakohdassa ja 10 artiklan 1 ja 2 kohdassa
tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettyi siiddosvaltaa
koskevan kertomuksen viimeistain yhdeksin kuukautta ennen timiin viiden vuoden
kauden paittymisti. Sadidosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteiti
samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista
jatkamista viimeistiin kolme kuukautta ennen kunkin kauden paAittymisti.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 3 artiklan 2 kohdassa,
8 artiklan 3 kohdan a alakohdassa ja 10 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetun sdddosvallan
siirron. Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa paitoksessd mainittu sdddosvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd piivad seuraavana paivini, jona sitd koskeva paitos
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myShempénd, kyseisessi
paitoksessd mainittuna pdivand. Peruuttamispéétds ei vaikuta jo voimassa olevien
delegoitujen sdidddsten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdéddoksen, se kuulee kunkin jésenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdadénnosta 13 pédivina huhtikuuta 2016
tehdyssi toimielinten vilisessi sopimuksessa” vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 3 artiklan 2 kohdan, 8 artiklan 3 kohdan a alakohdan tai 10 artiklan 1 tai

2 kohdan nojalla annettu delegoitu sdddds tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan
parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdddos
on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sité tai
jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun méardajan padttymista
ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sddddstid. Euroopan parlamentin tai neuvoston
aloitteesta titd méadrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

* EUVLL 123, 12.5.2016,s. 1."

7) Poistetaan 12 artiklan 3 kohta.
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155.]...]

156. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 183/2005, annettu 12 paivana
tammikuuta 2005, rehuhygieniaa koskevista vaatimuksista®

Komissiolle olisi asetuksen (EY) N:o 183/2005 tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettdvé valta
hyviaksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti
sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan kyseisen
asetuksen liitteitd I, II ja III niiden mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen ja tdydennetéén
kyseistd asetusta madrittdmalla erityiset mikrobiologiset vaatimukset ja padmairit,
hyvaksymalld rehualan laitoksia ja myontdmailla poikkeuksia kyseisen asetuksen liitteistd I, II
ja IIL. On erityisen tirkedé, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, my0s asiantuntijatasolla, ja ettd ndma kuulemiset toteutetaan paremmasta
lainsddddnnostd 13 paivini huhtikuuta 2016 tehdyssa toimielinten vélisessd sopimuksessa
vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen
osallistuminen delegoitujen sdddosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle
toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jésenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on jérjestelmallisesti oikeus osallistua komission
asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja saddoksia.

Muutetaan sen vuoksi asetus (EY) N:o 183/2005 seuraavasti:

1) Korvataan 5 artiklan 3 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 30 g artiklan mukaisesti delegoituja sdédoksid, joilla
tiydennetiiin titi asetusta asettamalla a ja b alakohdassa tarkoitetut vaatimukset ja
paamadrat."

2) Korvataan 10 artiklan 3 kohta seuraavasti:
"3) hyvéksyntd vaaditaan delegoidussa saddoksessd, joka komissiolla on valta antaa
30 a artiklan mukaisesti ja jolla tiydennetiin titi asetusta."

3) Korvataan 27 artiklan toinen kohta seuraavasti:
"Siirretddn komissiolle valta antaa liitteiden I, II ja III muuttamiseksi delegoituja saadoksia
30 a artiklan mukaisesti."

4) Korvataan 28 artikla seuraavasti:

"28 artikla

Siirretddn komissiolle valta antaa 30 a artiklan mukaisesti delegoituja sddadoksia, joilla
tiydennetiiin titi asetusta myontdmalla erityisistd syistd poikkeuksia liitteista I, IT ja III

edellyttien, ettd tillaiset poikkeukset eivit vaikuta tdméan asetuksen tavoitteiden
saavuttamiseen."

20 EUVL L 35, 8.2.2005, s. 1.
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5) Lisdtdan 30 a artikla seuraavasti:

"30 a artikla
Siirretyn siadosvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tissé artiklassa sdddetyt
edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [timén asetuksen [...] voimaantulopéivistd] viiden vuoden ajaksi
5 artiklan 3 kohdassa, 10 artiklan 3 kohdassa, 27 artiklassa ja 28 artiklassa tarkoitettu valta
antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettya safidosvaltaa koskevan
kertomuksen viimeistiin yhdeksin kuukautta ennen timiin viiden vuoden kauden
paattymisti. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteiti samanpituisiksi
kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista jatkamista
viimeistiin kolme kuukautta ennen kunkin kauden paittymisti.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 5 artiklan 3 kohdassa,
10 artiklan 3 kohdassa, 27 artiklassa ja 28 artiklassa tarkoitetun sddddsvallan siirron.
Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa paatoksessd mainittu sdddosvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd piivda seuraavana paivani, jona sitd koskeva paitos
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myShempénd, kyseisessi
paitoksessd mainittuna pdivand. Peruuttamispéétds ei vaikuta jo voimassa olevien
delegoitujen sddddsten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdédoksen, se kuulee kunkin jésenvaltion
nimedmia asiantuntijoita paremmasta lainsddddnnostd 13 péivini huhtikuuta 2016
tehdyssi toimielinten vilisessd sopimuksessa” vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 5 artiklan 3 kohdan, 10 artiklan 3 kohdan, 27 artiklan tai 28 artiklan nojalla
annettu delegoitu sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei
ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen saddos on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan
parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun méériajan padttymistd ilmoittaneet
komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta
tatd madrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

*  EUVLL 123, 12.5.2016,s. 1."

5) Poistetaan 31 artiklan 3 kohta.
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157.Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 1901/2006, annettu 12 paivini
joulukuuta 2006, lastenlaéikkeista seki asetuksen (ETY) N:o 1768/92, direktiivin
2001/20/EY, direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:0 726/2004 muuttamisesta?*

Komissiolle olisi asetuksen (EY) N:o 1901/2006 tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettdva valta
hyviaksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti
sdaddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sadadoksii, joilla tiydennetdén kyseisté
asetusta

— tidsmentdmaélld perusteita myontdd lykkdyksid joidenkin toimenpiteiden aloittamiseen tai
loppuun saattamiseen |[...].

- [..]

On erityisen térkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset,
myos asiantuntijatasolla, ja ettd ndimé kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddannosti
13 péivini huhtikuuta 2016 tehdyssi toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen
periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen

delegoitujen sdddosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki

asiakirjat samaan aikaan kuin jdsenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja

neuvoston asiantuntijoilla on jéarjestelmallisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien

kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja sdddoksia.
Muutetaan sen vuoksi asetus (EY) N:o 1901/2006 seuraavasti:

1) Korvataan 20 artiklan 2 kohta seuraavasti:

"2. Siirretdén komissiolle valta antaa 50 a artiklan mukaisesti delegoituja saddoksid, joilla

tiydennetiin titi asetusta médrittelemalld tarkemmin lykkdyksen myontdmisperusteet,
1 kohdan taytdntdonpanosta saatujen kokemusten perusteella."”

[..]

2[...]) Korvataan 1 luvun 2 jakson otsikko seuraavasti:
"2 jakso
Siirretyn siddosvallan kiyttiminen"

3[...]) Lisdtdadn 1 luvun 2 jakson otsikon jélkeen 50 a artikla seuraavasti:

"50 a artikla

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdadoksid koskevat tissé artiklassa
sdddetyt edellytykset.

A EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1.
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2. Siirretdén komissiolle [tdimén asetuksen voimaantulopiivésti] viiden vuoden ajaksi
20 artiklan 2 kohdassa [...] tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii
siirrettyi siddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistiin yhdeksin kuukautta
ennen timéin viiden vuoden kauden paattymisti. Siadosvallan siirtoa jatketaan ilman
eri toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastusta tillaista jatkamista viimeistiin kolme kuukautta ennen kunkin kauden
paittymisti.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 20 artiklan 2 kohdassa
[...] tarkoitetun sddddsvallan siirron. Peruuttamispédétokselld lopetetaan tuossa paatoksessa
mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd paivdd seuraavana paivéana,
jona sitd koskeva pditos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myohempénd, kyseisessd padtoksessd mainittuna paivani. Peruuttamispditos ei vaikuta jo
voimassa olevien delegoitujen sddddsten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jdsenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddédnnostd 13 péivina huhtikuuta 2016
tehdyssi toimielinten vilisessd sopimuksessa” vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtéaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edellé olevan 20 artiklan 2 kohdan [...] nojalla annettu delegoitu sdados tulee voimaan
ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siité,
kun asianomainen sdddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen
mainitun méardajan paédttymistéd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivét vastusta sdddosta.
Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd médrdaikaa jatketaan kahdella
kuukaudella.

*  EUVLL 123, 12.5.2016,s. 1."

4 [...]) Poistetaan 51 artikla.
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158. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 1924/2006, annettu 20 piivini
joulukuuta 2006, elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja terveysviitteisti*

Komissiolle olisi asetuksen (EY) N:o 1924/2006 tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettava
valta hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti
sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sddadoksid, joilla muutetaan kyseisen
asetuksen liitettd sen mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen ja tdydennetéédn kyseisti
asetusta seuraavien seikkojen osalta:

— loppukuluttajille tai suurtalouksille myyntiin asetettujen pakkaamattomien
elintarvikkeiden sekd myyntipisteessd ostajan pyynnosti pakattujen elintarvikkeiden ja
vilitontd myyntid varten ennalta pakattujen elintarvikkeiden ravintosisaltod koskevat
tiedot;

— poikkeukset tavaramerkin, tuotenimen tai kuvitteellisen nimen kayttoon liittyvistad
hyviksymismenettelyistd;

— poikkeukset ravintoaineille, joita ei saa riittdvisti tasapainoisesta ja monipuolisesta
ruokavaliosta;

— ravintosisdltoprofiilit, joita elintarvikkeiden tai erdiden elintarvikeryhmien on vastattava,
jotta niiden yhteydessa voidaan esittdd ravitsemus- tai terveysvaitteita;

— toimenpiteet, joilla médritetddn elintarvikkeet tai elintarvikeryhmit, joiden osalta
ravitsemus- tai terveysvaitteiti rajoitetaan tai joiden osalta viitteet kielletdan.

On erityisen tdrkeda, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, myds asiantuntijatasolla, ja ettd ndma kuulemiset toteutetaan paremmasta
lainsdddannostd 13 paivina huhtikuuta 2016 tehdyssé toimielinten vélisessd sopimuksessa
vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen
osallistuminen delegoitujen sdddosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle
toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jdsenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on jérjestelméllisesti oikeus osallistua komission
asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja sdadoksia.

Jotta voidaan varmistaa asetuksen (EY) N:o 1924/2006 yhdenmukainen tdytdntdonpano,
komissiolle olisi siirrettdvé taytantdonpanovaltaa, joka koskee muista kuin sairauden riskin
vihentdmiseen ja lasten kehitykseen ja terveyteen viittaavista sallituista terveysvaitteista
laaditun unionin luettelon ja nédiden viitteiden kdyttod koskevien edellytysten hyvaksymisté,
kyseiseen luetteloon tehtdvid muutoksia tai lisdyksid sekd lopullisia padtoksid hakemuksista,
joilla haetaan hyviksyntda viitteille. Tétéd valtaa olisi kdytettdvé asetuksen (EU)

N:o 182/2011 mukaisesti.

Muutetaan sen vuoksi asetus (EY) N:o 1924/2006 seuraavasti:

= EUVL L 404, 30.12.2006, s. 9.
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1) Muutetaan 1 artikla seuraavasti:
a) Korvataan 2 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Jaljempénd 7 artiklaa ja 10 artiklan 2 kohdan a ja b alakohtaa ei sovelleta, kun on kyse
pakkaamattomista elintarvikkeista (hedelmien, vihannesten ja leivén kaltaiset
tuoretuotteet mukaan lukien), jotka on asetettu myyntiin loppukuluttajille tai
suurtalouksille, tai myyntipisteesséd ostajan pyynnostd pakatuista elintarvikkeista tai
valitontd myyntid varten ennalta pakatuista elintarvikkeista. Siirretddn komissiolle valta
antaa 24 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksié, joilla tiydennetién tita asetusta
vahvistamalla kyseisten pakkaamattomien elintarvikkeiden merkinnét. Kansallisia
sdadannoksid voidaan soveltaa kyseisten delegoitujen sddddsten mahdolliseen antamiseen
asti."

b) Korvataan 4 kohta seuraavasti:

"4. Yleisluonteisten ilmaisujen (nimitysten) osalta, joita on perinteisesti kdytetty
osoittamaan elintarvike- tai juomaryhmaén sellainen erityisominaisuus, jolla saattaa olla
vaikutusta ihmisten terveyteen, asianomaiset elintarvikealan toimijat voivat pyytia
poikkeusta 3 kohdasta. Pyynto6 ldhetetdén jasenvaltion toimivaltaiselle kansalliselle
viranomaiselle, joka toimittaa sen viipymattd komissiolle. Komissio hyviksyy ja
julkistaa elintarviketeollisuuden toimijoita koskevat sddnnét, joiden mukaisesti kyseiset
pyynnoét on esitettdva, jotta varmistetaan, ettd pyynto késitellddn avoimesti ja
kohtuullisessa ajassa. Siirretddin komissiolle valta antaa 24 a artiklan mukaisesti
delegoituja sdddoksid, joilla tiydennetiin titi asetusta sddtamilli 3 kohdasta
myonnettavistd poikkeuksista."

2) Muutetaan 3 artikla seuraavasti:
a) Korvataan toisen alakohdan d alakohta seuraavasti:

"d) siséltdd sellaista toteamusta, esitystd tai viittausta, jonka mukaan tasapainoisesta ja
monipuolisesta ruokavaliosta ei yleensd saa riittdvésti ravintoaineita."

b) Lisétdédn alakohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa timén asetuksen tdydentimiseksi 24 a artiklan
mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla tiydennetiin titi asetusta poikkeamalla
tdman artiklan toisen kohdan d alakohdasta tapauksissa, joissa on kyse ravintoaineista,
joita el saa riittdvésti tasapainoisesta ja monipuolisesta ruokavaliosta; delegoiduissa
sdaadoksissd vahvistetaan poikkeusten soveltamisedellytykset jdsenvaltioissa vallitsevat
erityisolosuhteet huomioon ottaen."
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3)

4)

Muutetaan 4 artikla seuraavasti:
a) Muutetaan 1 kohta seuraavasti:
1) Korvataan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

"1. Siirretddn komissiolle valta antaa viimeistdén 19 pdivana tammikuuta 2009

24 a artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksid, joilla tiydennetiiin titi asetusta
vahvistamalla ravintosisdltoprofiilit, poikkeukset mukaan luettuina, joita
elintarvikkeiden tai erdiden elintarvikeryhmien on vastattava, jotta niiden yhteydessa
voidaan esittdd ravitsemus- tai terveysvditteitd, sekd elintarvikkeita tai elintarvikeryhmia
koskevien, ravintosisdltoprofiileihin perustuvien ravitsemus- ja terveysvaitteiden kiayton
edellytykset."

i1) Korvataan kuudes alakohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa timén asetuksen tdydentdmiseksi 24 a artiklan
mukaisesti delegoituja sdddoksii, joilla tiydennetiiin tita asetusta ajantasaistamalla
ravintosiséltoprofiilit ja niiden kdyton edellytykset tieteellisen kehityksen huomioon
ottamiseksi. Tété tarkoitusta varten kuullaan sidosryhmié, erityisesti elintarvikealan
toimijoita ja kuluttajajirjestoja."

b) Korvataan 5 kohta seuraavasti:

"5.  Siirretddn komissiolle valta antaa 24 a artiklan mukaisesti delegoituja saadoksia,
joilla tiydennetiiin titi asetusta sadtimilld toimenpiteistd, jotka koskevat sellaisten
muiden kuin 3 kohdassa tarkoitettujen elintarvikkeiden tai elintarvikeryhmien
madrittdmistd, joiden osalta ravitsemus- tai terveysvditteitd rajoitetaan tai joiden osalta
viitteet kielletdén tieteellisen ndyton perusteella.”

Korvataan 8 artiklan 2 kohta seuraavasti:

"2. Siirretddn komissiolle valta antaa 24 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksia,
joilla muutetaan liitettd, tarvittaessa viranomaisen kuulemisen jilkeen. Komissio kuulee
tarvittaessa sidosryhmid ja erityisesti elintarvikealan toimijoita ja kuluttajajérjestoja
arvioidakseen, miten kyseiset viittimat havainnoidaan ja ymmarretdin."
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5)

6)

7)

Korvataan 13 artiklan 3 ja 4 kohta seuraavasti:

"3. Kuultuaan viranomaista komissio hyviksyy taytantdonpanosdadokselld unionin
luettelon 1 kohdassa tarkoitetuista sallituista véitteistd seka kaikki tarpeelliset ndiden
véitteiden kayttod koskevat edellytykset viimeistddn 31 pédivand tammikuuta 2010. Nama
taytantoonpanosadadokset hyviksytddn 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen.

4. Kuultuaan viranomaista komissio hyvéksyy omasta aloitteestaan tai jasenvaltion
pyynnosti taytdntdonpanosdddokselld kaikki sellaiset muutokset 3 kohdassa
tarkoitettuun luetteloon, jotka perustuvat yleisesti hyvéiksyttyyn tieteelliseen ndyttdon.
Néama taytantoonpanosdddokset hyviksytiddn 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen."”

Muutetaan 17 artiklan 3 kohta seuraavasti:
a) Korvataan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

"Komissio tekee lopullisen pditoksen hyvdksymistd koskevasta hakemuksesta
taytintoonpanosdddokselld. Nama tdytantoonpanosdddokset hyviksytddn 25 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen."

b) Korvataan toisen alakohdan b alakohta seuraavasti:

"b) ennen viisivuotisjakson padttymistd ja edellyttien, ettd vdite edelleen tayttia tassi
asetuksessa sdddetyt vaatimukset, komissio hyviksyy tiytintdonpanosadadokselld
toimenpiteitd viitteen hyviaksymiseksi ilman kdyttod koskevia rajoituksia. Naméa
taytdntoonpanosdidokset hyviksytiddn 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen."

Muutetaan 18 artiklan 5 kohta seuraavasti:
a) Korvataan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

"Mikaéli viranomainen antaa lausunnon, jossa ei tueta vditteen siséllyttdmistd 4 kohdassa
tarkoitettuun luetteloon, komissio tekee padtoksen hakemuksesta
taytdntoonpanosiadokselld. Nama tdytantoonpanosdddokset hyviksytddn 25 artiklan

2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen."

b) Korvataan toisen alakohdan b alakohta seuraavasti:

"b) ennen viisivuotisjakson padttymisti ja edellyttden, ettd vdite edelleen tiyttdd téssi
asetuksessa sdddetyt vaatimukset, komissio hyviksyy taytdntoonpanosididdokselld
toimenpiteitd vditteen hyvaksymiseksi ilman kdyttoa koskevia rajoituksia. Ndma
taytdntoonpanosdadokset hyviksytddn 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyé
noudattaen."
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8) Lisdtddn 24 a artikla seuraavasti:

"24 a artikla
Siirretyn siiddosvallan kiayttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tissé artiklassa
saddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [tdmédn asetuksen [...] voimaantulopdivéstd] viiden vuoden
ajaksi 1 artiklan 2 ja 4 kohdassa, 3 artiklassa, 4 artiklan 1 ja 5 kohdassa ja 8 artiklan
2 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdadoksid. Komissio laatii siirrettyi
sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistiin yhdeksin kuukautta ennen
taméin viiden vuoden kauden paattymista. Siadosvallan siirtoa jatketaan ilman
eri toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai
neuvosto vastusta tillaista jatkamista viimeistiin kolme kuukautta ennen
kunkin kauden paittymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 1 artiklan 2 ja
4 kohdassa, 3 artiklassa, 4 artiklan 1 ja 5 kohdassa ja 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun sddadosvallan siirron. Peruuttamispaétokselld lopetetaan tuossa
padtoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd paivaa
seuraavana paivan, jona sitd koskeva paétds julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, tai jonakin myShempénd, kyseisessd padtoksessd mainittuna
pdivand. Peruuttamispadtos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sddddsten
patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin
jasenvaltion nimedmié asiantuntijoita paremmasta lainsddddnndsti 13 pédivina
huhtikuuta 2016 tehdyssi toimielinten vilisessd sopimuksessa” vahvistettujen
periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 1 artiklan 2 tai 4 kohdan, 3 artiklan, 4 artiklan 1 tai 5 kohdan tai

8 artiklan 2 kohdan nojalla annettu delegoitu sdédos tulee voimaan ainoastaan, jos
Euroopan parlamentti tai neuvosto e1 ole kahden kuukauden kuluessa siitéd, kun
asianomainen sdiddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat
ennen mainitun méiérdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta
sdadostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta tdtd madrdaikaa jatketaan
kahdella kuukaudella.

* EUVLL 123, 12.5.2016,s. 1."
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9) Poistetaan 25 artiklan 3 kohta.
10) Muutetaan 28 artikla seuraavasti:
a) Poistetaan 4 kohdan b alakohta.
b) Korvataan 6 kohdan a alakohdan ii alakohta seuraavasti:

"i1) viranomaista kuultuaan komissio hyviksyy taytintoonpanosaddoksella tilla tavalla
hyviksyttyjd terveysviitteitd koskevan paatoksen. Nadma taytantdonpanosaddokset
hyvaksytddn 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen."

159. Asetus (EY) N:0 1925/2006, annettu 20 piivini joulukuuta 2006, vitamiinien,

kivennéiisaineiden ja erdiden muiden aineiden lisidmisesti elintarvikkeisiin®

Komissiolle olisi asetuksen (EY) N:o 1925/2006 tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettdva valta
hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti
sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sdadoksii, joilla muutetaan kyseisen
asetuksen liitteitd I ja II niiden mukauttamiseksi tekniikan tai tieteen kehitykseen ja liitettd I11
kiellettyjen, rajoitusten piiriin kuuluvien tai unionin valvonnan alaisten [...] erdiden muiden
aineiden kdyton [...] suhteen ja joilla tiydennetdédn kyseistd asetusta maarittelemalld lisda
sellaisia elintarvikkeita tai elintarvikeryhmi4, joihin ei saa lisitd vitamiineja eiki
kivenndisaineita, méérittelemailld vitamiini- ja kivenndisainevalmisteiden puhtausvaatimukset ja
madrittelemalld vihimmaisméaara vitamiinin tai kivennéisaineen esiintymiselle elintarvikkeessa
poikkeuksena merkittivistd madrdstd. On erityisen tirkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan
toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, my0s asiantuntijatasolla, ja ettd nimé kuulemiset
toteutetaan paremmasta lainsdddédnndstd 13 péivini huhtikuuta 2016 tehdyssé toimielinten
vilisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti
varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen sdédosten valmisteluun, Euroopan
parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jdsenvaltioiden
asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on jérjestelmallisesti
oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja
sdddoksia.

Jotta voidaan varmistaa asetuksen (EY) N:o 1925/2006 yhdenmukainen tdytdntd6npano,
komissiolle olisi siirrettdva taytdntoonpanovaltaa, joka koskee elintarvikkeeseen liséttavien
vitamiinien tai kivenniisaineiden enimmiismaérid sekd tietyn vitamiinin tai kivennéisaineen
elintarvikkeeseen tai elintarvikeryhmiin lisddmisti rajoittavia tai lisddmisen kieltdvia ehtoja.
Tata valtaa olisi kdytettdva asetuksen (EU) N:o 182/2011 mukaisesti.

23

EUVL L 404, 30.12.2006, s. 26.
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Muutetaan sen vuoksi asetus (EY) N:o 1925/2006 seuraavasti:
1) Korvataan 3 artiklan 3 kohta seuraavasti:

"3, Siirretddn komissiolle valta antaa 13 a artiklan mukaisesti delegoituja saddoksia, joilla
muutetaan liitteitd I ja IT niiden mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen.

Témin artiklan nojalla annettaviin delegoituihin sdadoksiin sovelletaan 13 b artiklassa
sdddettyd menettelyd, kun tdma on tarpeen erittdin kiireellisessd tapauksessa, joka liittyy
vitamiinin tai kivenndisaineen poistamiseen timén artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista
luetteloista.

Ennen ndiden muutosten tekemistd komissio kuulee asianosaisia, erityisesti elintarvikealan
toimijoita ja kuluttajajirjestoja."

2) Korvataan 4 artiklan toinen kohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 13 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
tdydennetiin tita asetusta vahvistamalla toimenpiteet, joilla miéritelldédn lisda sellaisia
elintarvikkeita tai elintarvikeryhmii, joihin ei saa lisdtd vitamiineja eiké kivenniisaineita,
tieteellisen ndyton perusteella ja niiden ravintosisélté huomioon ottaen."

3) Korvataan 5 artiklan 1 kohta seuraavasti:

"1. Siirretddn komissiolle valta antaa 13 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
tiydennetiiin titi asetusta vahvistamalla toimenpiteet [...], joilla méaritelladn liitteessa I1
lueteltujen vitamiini- ja kivennidisvalmisteiden puhtausvaatimukset, lukuun ottamatta
puhtausvaatimuksia, joita sovelletaan timén artiklan 2 kohdan nojalla."

4) Muutetaan 6 artikla seuraavasti:
a) Korvataan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

"1. Kun elintarvikkeeseen lisdtddn vitamiinia tai kivenndisainetta, myytavéssa
elintarvikkeessa olevan vitamiinin tai kivenndisaineen kokonaismééri, olipa tarkoitus mika
tahansa, ei saa ylittdd enimmaismaarid. Komissio vahvistaa nima maéréat
taytdntoonpanosiadokselld. Nama tdytantdonpanosddadokset hyviksytiddn 14 artiklan

2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen. Komissio voi siksi esittdd enimmaismaéria
koskevia toimenpide-ehdotuksia 19 pédivddn tammikuuta 2009 mennessé. Tiivistettyjen ja
kuivattujen tuotteiden osalta vahvistettava enimmaismaird on se méiérd, joka on valmistajan
ohjeiden mukaan kulutettavaksi valmistetussa elintarvikkeessa.
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2. Komissio madrittelee tietyn vitamiinin tai kivenndisaineen elintarvikkeeseen tai
elintarvikeryhmaédn lisdédmista rajoittavat tai lisddmisen kieltdvit ehdot
taytintoonpanosdddokselld. Nama tdytantoonpanosidddokset hyviksytddn 14 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen."

b) Korvataan 6 kohta seuraavasti:

"6. Vitamiinin tai kivenndisaineen lisdémisen elintarvikkeeseen pitié vaikuttaa kyseisen
vitamiinin tai kivenndisaineen esiintymiseen elintarvikkeessa véhintdan merkitsevana
madrind, jos sellainen on mééritetty asetuksen (EU) N:o 1169/2011 liitteessd XIII olevan

A osan 2 kohdan mukaisesti. Siirretdéin komissiolle valta antaa 13 a artiklan mukaisesti
delegoituja sdddoksid, joilla tiydennetiin titi asetusta vahvistamalla toimenpiteet, joilla
médritetiddn elintarvikkeessa esiintyvén vitamiinin tai kivenndisaineen vihimmaismaérat,
myd6s mahdolliset alhaisemmat maarit poikkeuksena merkittdvistd mééristd, tiettyjen
elintarvikkeiden tai elintarvikeryhmien osalta."

5) Korvataan 7 artiklan 1 kohta seuraavasti:

"1. Liséttyjd vitamiineja ja kivenndisaineita sisdltdvien elintarvikkeiden
pakkausmerkintoihin, esillepanoon tai mainontaan ei saa siséltyd sellaista mainintaa tai
viittausta, jonka mukaan tasapainoisesta ja monipuolisesta ruokavaliosta ei saisi riittavésti
ravintoaineita. Siirretddn komissiolle valta antaa 13 a artiklan mukaisesti delegoituja
saddoksid, joilla tiydennetiiin titi asetusta [...] poikkeamalla tistd sddnnosté [...] tietyn
ravintoaineen osalta."

6) Muutetaan 8 artikla seuraavasti:
a) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

"2. Siirretddn komissiolle valta antaa 13 a artiklan mukaisesti omasta aloitteestaan tai
jasenvaltioiden toimittamien tietojen perusteella delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan
liitettd III tdimén artiklan 1 kohdassa tarkoitetun aineen tai ainesosan siséllyttdmiseksi siihen.
Téllainen delegoitu sdddds voidaan kussakin tapauksessa antaa vasta sen jélkeen kun
viranomainen on suorittanut kdytettdvissd olevien tietojen arvioinnin, ja sen on taytettiva
seuraavat edellytykset:

a)  jos on havaittu, ettd kiyttd vaikuttaa haitallisesti terveyteen, kyseinen aine ja/tai
ainetta sisdltdvi ainesosa

1) lisdtdén liitteessd 11l olevaan A osaan ja sen lisddminen elintarvikkeisiin tai
kaytto elintarvikkeiden valmistuksessa kielletddn; tai

11)  se lisdtddn liitteessd 11l olevaan B osaan ja sen lisidminen elintarvikkeisiin tai
kaytto elintarvikkeiden valmistuksessa sallitaan vain liitteessd maéritellyin
ehdoin;
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b)  jos havaitaan, ettd kdyttd voi vaikuttaa haitallisesti terveyteen, mutta asia on
tieteellisesti epdvarma, kyseinen aine lisdtddn liitteessd Il olevaan C osaan.

Témin artiklan nojalla annettaviin delegoituihin sdddoksiin sovelletaan 13 b artiklassa
sdddettyd menettelyd, kun tdma on tarpeen erittdin kiireellisessd tapauksessa, joka liittyy
aineen tai ainesosan lisddmiseen liitteessa I1I olevaan A tai B osaan."

b) Korvataan 5 kohta seuraavasti:

"5. Siirretddn komissiolle valta antaa neljan vuoden kuluessa péivista, jolloin aine on
merkitty liitteessd I1I olevaan C osaan, ja ottaen huomioon viranomaisen lausunto sille
arvioitavaksi toimitetuista tdmén artiklan 4 kohdassa tarkoitetuista tiedoista, 13 a artiklan
mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan liitettd III liitteessa 111 olevassa C osassa
mainitun aineen kdyton sallimiseksi tai aineen siirtdmiseksi liitteessé I1I olevaan A tai

B osaan.

Témin artiklan nojalla annettaviin delegoituihin sddadoksiin sovelletaan 13 b artiklassa
sdddettyd menettelyd, kun tima on tarpeen erittdin kiireellisessa tapauksessa, joka liittyy
aineen tai ainesosan lisddmiseen liitteessé Il olevaan A tai B osaan."

7) Lisdtdan 13 a ja 13 b artikla seuraavasti:

"13 a artikla
Siirretyn sidddosvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tassé artiklassa sdddetyt
edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [tdmén [...] asetuksen voimaantulopdivésti] [...] viiden vuoden
ajaksi 3 artiklan 3 kohdassa, 4 artiklassa, 5 artiklan 1 kohdassa, 6 artiklan 6 kohdassa,

7 artiklan 1 kohdassa ja 8 artiklan 2 ja 5 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja
sdadadoksid. Komissio laatii siirrettya siidosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistiin
yhdeksin kuukautta ennen timéin viiden vuoden kauden paittymisti. Siadosvallan
siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan
parlamentti tai neuvosto vastusta tallaista jatkamista viimeistiain kolme kuukautta
ennen kunkin kauden padittymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 3 artiklan 3 kohdassa,

4 artiklassa, 5 artiklan 1 kohdassa, 6 artiklan 6 kohdassa, 7 artiklan 1 kohdassa ja 8 artiklan
2 ja 5 kohdassa tarkoitetun sddddsvallan siirron. Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa
paitoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivaa
seuraavana péivénd, jona sitd koskeva paitos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessd, tai jonakin myohempénd, kyseisessd padtoksessd mainittuna padivéna.
Peruuttamispditos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jdsenvaltion
nimedmia asiantuntijoita paremmasta lainsdddanndstd 13 péivini huhtikuuta 2016
tehdyssi toimielinten vilisessi sopimuksessa” vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.
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5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sddaddksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 3 artiklan 3 kohdan, 4 artiklan, 5 artiklan 1 kohdan, 6 artiklan 6 kohdan,

7 artiklan 1 kohdan tai 8 artiklan 2 tai 5 kohdan nojalla annettu delegoitu sdados tulee
voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden
kuluessa siité, kun asianomainen sdidds on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja
neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto
ovat ennen mainitun mairdajan paattymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta
sdadostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd méiédrdaikaa jatketaan kahdella
kuukaudella.

13 b artikla
Kiireellinen menettely

1. Tdmén artiklan nojalla annetut delegoidut sdddokset tulevat voimaan viipymattd, ja niitd
sovelletaan niin kauan kuin niitd ei vastusteta 2 kohdan mukaisesti. Kun delegoitu saados
annetaan tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, esitetdén samalla ne perusteet,
joiden vuoksi sovelletaan kiireellistd menettelya.

2. Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat 13 a artiklan 6 kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti vastustaa delegoitua sdadosti. Siind tapauksessa komissio kumoaa sdadoksen
valittomadsti sen jdlkeen, kun Euroopan parlamentin tai neuvoston pdétds vastustaa sitd on
annettu sille tiedoksi.

* EUVLL 123, 12.5.2016,s. 1."

8) Poistetaan 14 artiklan 3 ja 4 kohta.

160. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 1394/2007, annettu 13 piivini
marraskuuta 2007, pitkille kehitetyssa terapiassa kaytettivista ladkkeista seka
direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:0 726/2004 muuttamisesta>*

Komissiolle olisi asetuksen (EY) N:o 1394/2007 tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettdva valta
hyviksyéd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti
sdadosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan kyseisen
asetuksen liitteitd niiden mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen kehitykseen. On erityisen tirkeéa,
ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myds
asiantuntijatasolla, ja ettd nima kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddanndstd 13 piivini
huhtikuuta 2016 tehdyssé toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden
mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen
sdddosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat
samaan aikaan kuin jésenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
asiantuntijoilla on jérjestelmaillisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien
kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja sdddoksia.

2 EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121.
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Muutetaan sen vuoksi asetus (EY) N:o 1394/2007 seuraavasti:

1) Korvataan 24 artikla seuraavasti:

"24 artikla
Liitteiden muuttaminen

Siirretdén komissiolle valta antaa virastoa kuultuaan 25 a artiklan mukaisesti delegoituja
saadoksii, joilla muutetaan liitteitd niidden mukauttamiseksi tieteen ja tekniikan
kehitykseen."

2) Lisatdan 25 a artikla seuraavasti:

"25 a artikla
Siirretyn sdadosvallan kayttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssé artiklassa
saddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [timén asetuksen voimaantulopdivéstd] viiden vuoden ajaksi
24 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettyé
siddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistidn yhdeksin kuukautta ennen timin
viiden vuoden kauden paattymisti. Sadidosvallan siirtoa jatketaan ilman eri
toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastusta tillaista jatkamista viimeistéin kolme kuukautta ennen kunkin kauden
paattymisti.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 24 artiklassa tarkoitetun
sdddosvallan siirron. Peruuttamispéétokselld lopetetaan tuossa paatoksessd mainittu
sdaddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana péivind, jona sitd
koskeva paitos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myohempénd, kyseisessd pddtoksessd mainittuna pdivind. Peruuttamispditos ei vaikuta jo
voimassa olevien delegoitujen sdddosten pétevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jdsenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddanndstd 13 paivini huhtikuuta 2016
tehdyssé toimielinten vilisessi sopimuksessa” vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
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6. Edelld olevan 24 artiklan nojalla annettu delegoitu sdddds tulee voimaan ainoastaan, jos
Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sdiddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut
vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun
médrdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdéddostd. Euroopan
parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd méérdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

* EUVLL 123, 12.5.2016,s. 1."

3) Poistetaan 26 artiklan 3 kohta.

161. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/32/EY, annettu 23 paivina
huhtikuuta 2009, elintarvikkeiden ja elintarvikkeiden ainesosien valmistamisessa
kaytettavid uuttoliuottimia koskevan jasenvaltioiden lainsdsidannon lihentimisestia*

Komissiolle olisi direktiivin 2009/32/EY tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettdvé valta hyviksya
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sddddsvallan siirron
nojalla annettavia delegoituja sdédoksid, joilla muutetaan kyseisen direktiivin liitettd I sen
mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen. [...]. On erityisen tirkeéd, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos asiantuntijatasolla, ja ettd nima
kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdéddannostd 13 paivana huhtikuuta 2016 tehdyssa
toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin
erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen sdddosten valmisteluun,
Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin
jasenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on
jarjestelmallisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa
valmistellaan delegoituja sdddoksia.

Jotta voidaan varmistaa direktiivin 2009/32/EY yhdenmukainen tiytintoonpano,
komissiolle olisi siirrettiva tiytintoonpanovaltaa vahvistaa puhtausvaatimusten
noudattamisen toteamiseksi tarpeen olevat analyysimenetelmiit, kyseisen direktiivin
liitteessa I luetellut uuttolinottimien niytteenottomenetelmiit ja analyysimenetelmit seki
kyseisten liuottimien sisiltimien elohopean ja kadmiumin sallitut enimmaisméarit. Tata
valtaa olisi kiytettiva asetuksen (EU) N:o 182/2011 mukaisesti.

Komission olisi hyviksyttava valittomasti sovellettavia tiytintoonpanosaidoksii, kun
timi on tarpeen asianmukaisesti perustelluissa erittiin kiireellisissi tapauksissa, jotka
liittyvit ihmisten terveyden suojeluun.

Muutetaan sen vuoksi direktiivi 2009/32/EY seuraavasti:

= EUVL L 141, 6.6.2009, s. 3.
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1) Korvataan 4 artikla seuraavasti:
"4 artikla

1.Siirretddn komissiolle valta antaa 5 a artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksid, jotka
koskevat liitteen I muuttamista liuotinten kaytossé, niiden kdyton edellytyksissa ja jidmien
enimmadismaérissd tapahtuneen tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon ottamiseksi.

Taman artiklan ensimmaisen alakohdan nojalla annettaviin delegoituihin saidoksiin
sovelletaan 5 b artiklassa siidettyd menettelyi, kun timé on tarpeen erittiin
kiireellisessi tapauksessa, joka liittyy ihmisten terveyden suojeluun.

2.Komissio voi vahvistaa tiytintoonpanosaidoksilla [...]

a) analyysimenetelmit, jotka ovat tarpeen sen toteamiseksi, onko 3 artiklassa sdddettyja
yleisid ja erityisid puhtausvaatimuksia noudatettu;

b) elintarvikkeissa tai elintarvikkeiden ainesosissa kéytettdvien liitteessd I lueteltujen
uuttoliuottimien néytteenottomenetelmét seka kvalitatiiviset ja kvantitatiiviset
analyysimenetelmat;

c) tarvittaessa erityiset puhtausvaatimukset liitteessé I lueteltuja uuttoliuottimia varten,
erityisesti uuttoliuottimien sisidltdimien elohopean ja kadmiumin sallitut enimméaisméaérat.

Nimai tiytintoonpanosiddokset hyviksytiin 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyi noudattaen.

Kun on kyse timén kohdan ¢ alakohdan nojalla hyviksytyisti
taytantoonpanosiidoksisti, komissio voi hyviksya vilittomisti sovellettavia
taytintoonpanosiidoksii 6 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettua menettelysi noudattaen
asianmukaisesti perustelluissa, erittiin Kiireellisissi tapauksissa, jotka liittyviit
ihmisten terveyden suojeluun."

* Yleisistii sdsinnoisti ja periaatteista, joiden mukaisesti jisenvaltiot valvovat komission

taytintoonpanovallan kiyttod, 16 paivina helmikuuta 2011 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 182/2011 (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).

[...]"
2) Korvataan 5 artiklan 3 kohta seuraavasti:

"3. Siirretddn komissiolle valta antaa 5 a artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksié tahén
direktiiviin tehtdvistd muutoksista, joiden katsotaan olevan tarpeen 1 kohdassa tarkoitettujen
ongelmien ratkaisemiseksi ja thmisten terveyden suojelemiseksi, kun tdmé on tarpeen
erittdin kiireellisessd tapauksessa.

Jasenvaltio, joka on toteuttanut suojatoimenpiteet, voi pitdd ne tdssd tapauksessa voimassa,
kunnes muutokset tulevat sen alueella voimaan."
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3)

Lisdtdén 5 a ja 5 b artikla seuraavasti:
"5 a artikla

1. Komissiolle siirrettya valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tissé artiklassa sdadadetyt
edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [tdimén asetuksen [...] voimaantulopéivisté] viiden vuoden ajaksi
4 artiklan 1 kohdassa ja 5 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksié.
Komissio laatii siirrettyi siddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistiin yhdeksin
kuukautta ennen timiin viiden vuoden kauden paittymisti. Sdddosvallan siirtoa
jatketaan ilman eri toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan
parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista jatkamista viimeistiin kolme kuukautta
ennen kunkin kauden paittymisti.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 4 artiklan 1 kohdassa ja
5 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun sddddsvallan siirron. Peruuttamispaiatokselld lopetetaan
tuossa padatoksessd mainittu sdiddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sita paivai
seuraavana pdivind, jona sitd koskeva paitos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessd, tai jonakin myohempédni, kyseisesséd padtoksessd mainittuna paivana.
Peruuttamispiitos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten pitevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sdédoksen, se kuulee kunkin jdsenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddénnosta 13 péivini huhtikuuta 2016
tehdyssé toimielinten vélisessd sopimuksessa* vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtéaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 4 artiklan 1 kohdan ja 5 artiklan 3 kohdan nojalla annettu delegoitu saadds
tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden
kuluessa siitd, kun asianomainen sdddds on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja
neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto
ovat ennen mainitun méairdajan paéttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta
sdaadostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta tiatd méiédrdaikaa jatketaan kahdella
kuukaudella.

5 b artikla

1. Taman artiklan nojalla annetut delegoidut sdddokset tulevat voimaan viipymaétta, ja niitd
sovelletaan niin kauan kuin niitd ei vastusteta 2 kohdan mukaisesti. Kun delegoitu sdados
annetaan tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, esitetddn samalla ne perusteet,
joiden vuoksi sovelletaan kiireellistd menettelya.
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162.

2. Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat 5 a artiklan 6 kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti vastustaa delegoitua sdadosta. Siind tapauksessa komissio kumoaa sdddoksen
valittomadsti sen jalkeen, kun Euroopan parlamentin tai neuvoston paétds vastustaa sitd on
annettu sille tiedoksi.

*  EUVL L 123,12.5.2016,s. 1."
[...]4) Muutetaan 6 [...] artikla seuraavasti: [...]
a) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

"2. Kun viitataan tihin kohtaan, sovelletaan Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 182/2011* 5 artiklaa."

b) Lisidtidn 2 a kohta seuraavasti:

"Kun viitataan tihin kohtaan, sovelletaan Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 182/2011* 8 artiklaa yhdessi sen S artiklan kanssa.

* Yleisistii siéinnoisti ja periaatteista, joiden mukaisesti jisenvaltiot valvovat komission
taytintoonpanovallan kiyttod, 16 paivina helmikuuta 2011 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o0 182/2011 (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13)."

¢) Poistetaan 3 ja 4 kohta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/41/EY, annettu 6 piivini
toukokuuta 2009, geneettisesti muunnettujen mikro-organismien suljetusta kiytosta

Komissiolle olisi direktiivin 2009/41/EY tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettdvé valta hyviksya
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sddddsvallan siirron
nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan kyseisen direktiivin liitteitd niiden
mukauttamiseksi tekniseen kehitykseen ja sellaisten GMM:ien luettelemiseksi, joihin direktiivid
el sovelleta, jos niiden turvallisuus on osoitettu kyseisessi direktiivissd vahvistettujen
arviointiperusteiden mukaisesti. On erityisen tdrkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan
toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos asiantuntijatasolla, ja ettd nima kuulemiset
toteutetaan paremmasta lainsddddnndstd 13 péivina huhtikuuta 2016 tehdyssé toimielinten
vilisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti
varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen sdédosten valmisteluun, Euroopan
parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jasenvaltioiden
asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on jérjestelmallisesti
oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja
sdddoksia.

26

EUVL L 125, 21.5.2009, s. 75.
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Muutetaan sen vuoksi direktiivi 2009/41/EY seuraavasti:

1) Korvataan 19 artikla seuraavasti:

"19 artikla

Siirretddn komissiolle valta antaa 19 a artiklan mukaisesti delegoituja sddadoksid, joilla
muutetaan

a) [...] liitteessd Il olevaa B ja C osaa ja liitteiti III, IV ja V niiden mukauttamiseksi
tekniseen kehitykseen;

b) liitteessé Il olevaa C osaa 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen GMM:ien
tyyppien luettelon paivittdmiseksi."

2) Lisdtddn 19 a artikla seuraavasti:
"19 a artikla

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tassé artiklassa sdddetyt
edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [timén asetuksen voimaantulopdivéstd] viiden vuoden ajaksi
19 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja siddoksid. Komissio laatii siirrettya
siadosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistian yhdeksin kuukautta ennen timén
viiden vuoden kauden piittymisti. Siadosvallan siirtoa jatketaan ilman eri
toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastusta tillaista jatkamista viimeistiin kolme kuukautta ennen kunkin kauden
paattymisti.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 19 artiklassa tarkoitetun
sdddosvallan siirron. Peruuttamispéétokselld lopetetaan tuossa padtdksessd mainittu
sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivéini, jona sitd
koskeva paitos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myohempénd, kyseisessd pddtoksessd mainittuna pdivind. Peruuttamispditos ei vaikuta jo
voimassa olevien delegoitujen sdddosten pétevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sddddksen, se kuulee kunkin jdsenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddénnosta 13 pédivini huhtikuuta 2016
tehdyssa toimielinten vilisessd sopimuksessa* vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtiaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
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6. Edelld olevan 19 artiklan nojalla annettu delegoitu sdddds tulee voimaan ainoastaan, jos
Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sdiddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut
vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun
médrdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdéddostd. Euroopan
parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd méérdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

*  EUVL L 123,12.5.2016,s. 1."

3) Poistetaan 20 artiklan 2 kohta.

4) Korvataan liitteessa II olevan B osan 1 kohta seuraavasti:
"1. Johdanto

Tata direktiivid ei sovelleta 19 artiklan mukaisesti C osaan sisdllytettyihin GMM:ien
tyyppeihin. GMM:ja lisétdén luetteloon tapauskohtaisesti, ja niiden poisjattdminen koskee
ainoastaan selvésti médriteltyjd GMM:ja. Poisjéttdmistd sovelletaan ainoastaan, jos GMM:ja
kaytetddn suljetussa ympéristossa. Sitéd ei sovelleta GMM:ien tarkoitukselliseen
levittdmiseen ymparistoon. C osan luetteloon voidaan siséllyttdd vain sellaisia GMM:ja,
jotka todistetusti tayttidvit seuraavassa esitetyt perusteet."”

5) Korvataan liitteessd II oleva C osa seuraavasti:
"C OSA
Ne GMM:ien tyypit, jotka tiyttdvat B osassa luetellut arviointiperusteet:
... (tdydennetdén 19 artiklan mukaisesti)."

163. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/54/EY, annettu 18 piivina
kesikuuta 2009, luontaisten kivenniisvesien hyodyntimisesti ja markkinoille
saattamisesta®’

Komissiolle olisi direktiivin 2009/54/EY tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettdva valta hyviksya
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sddddsvallan siirron
nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan kyseistd direktiivid kansanterveyden
suojelun varmistamiseksi ja tiydennetdén sitd veden kisittelyyn liittyvilla toimenpiteilla. [...]

L W s B s B e W e |
—_—

27 EUVL L 164, 26.6.2009, s. 45.
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On erityisen tdrkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset,
myds asiantuntijatasolla, ja ettd nimé kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddannosti

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

Jotta voidaan varmistaa direktiivin 2009/54/EY yhdenmukainen tiytintoonpano,
komissiolle olisi siirrettivi tiytintoonpanovaltaa mairittia
— luontaisten kivennéisvesien ainesosien pitoisuuksien rajat;

— kaikki tarvittavat méiariykset tiettyjen ainesosien korkeiden pitoisuuksien
mainitsemiseksi pakkausmerkinnoissi;

— ehdot otsonilla rikastetun ilman kéytolle luontaisen kivenniisveden kisittelyssa ja
luontaisen kivenniisveden kisittelyji koskevat tiedot;

— analyysimenetelmit sen méarittimiseksi, ettei luontainen kivenniisvesi ole saastunutta;

— tarvittavat niytteenotto- ja analyysimenetelmiit luontaisten kivennéisvesien
mikrobiologisten ominaisuuksien tarkastamiseksi.

Tita valtaa olisi kiiytettivi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
182/2011* mukaisesti.

Muutetaan sen vuoksi direktiivi 2009/54/EY seuraavasti:
1) Korvataan 4 artiklan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 13 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksié, joilla
tiydennetiiin titi direktiivii vahvistamalla [...] ensimmaisen alakohdan b alakohdan
1 alakohdassa ja c alakohdan i alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet."

2) Korvataan 9 artiklan 4 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 13 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
tidydennetiin titi direktiiviad sddtimilli [...] ensimmaisen alakohdan d alakohdassa
tarkoitetuista toimenpiteista."

3) Korvataan 11 artiklan 4 kohdan ensimmaéinen ja toinen alakohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 13 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid tdhén
direktiiviin tehtivistd muutoksista, joiden katsotaan olevan tarpeen 1 kohdassa
tarkoitettujen tilanteiden ratkaisemiseksi ja kansanterveyden suojelemisen
varmistamiseksi.

Tédman artiklan nojalla annettaviin delegoituihin sdddoksiin sovelletaan 13 b artiklassa
sdddettyd menettelyd, kun tdma on tarpeen erittdin kiireellisessé tapauksessa."
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4) Korvataan 12 artiklan toinen kohta seuraavasti:

"[...] Komissio voi tdytintoonpanosaidoksilld madrittai [...] ensimmaéisen alakohdan
a—f alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet|[...]. Nimai taytintoonpanosiidokset
hyviksytiin 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyi noudattaen."

5) Lisatdén 13 aja 13 b artikla seuraavasti:
"13 a artikla

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tissa artiklassa sdddetyt
edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [tdmén asetuksen [...] voimaantulopdivistd] viiden vuoden ajaksi
4 artiklan 1 kohdassa, 9 artiklan 4 kohdassa ja 11 artiklan 4 kohdassa [...] tarkoitettu valta
antaa delegoituja sddadoksid. Komissio laatii siirrettyé sdidosvaltaa koskevan
kertomuksen viimeistiin yhdeksin kuukautta ennen timiin viiden vuoden kauden
paattymisti. Siadosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteiti samanpituisiksi
kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista jatkamista
viimeistiin kolme kuukautta ennen kunkin kauden paittymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 4 artiklan 1 kohdassa,
9 artiklan 4 kohdassa ja 11 artiklan 4 kohdassa [...] tarkoitetun sddddsvallan siirron.
Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa paatoksessd mainittu sdddosvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd piivad seuraavana pdivani, jona sitd koskeva paitos
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myShempénd, kyseisessi
paitoksessd mainittuna pédivand. Peruuttamispéétds ei vaikuta jo voimassa olevien
delegoitujen sddddsten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdédoksen, se kuulee kunkin jésenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddanndstd 13 paivini huhtikuuta 2016
tehdyssd toimielinten vélisessd sopimuksessa* vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 4 artiklan 1 kohdan, 9 artiklan 4 kohdan ja 11 artiklan 4 kohdan [...] nojalla
annettu delegoitu sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei
ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen saddos on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan
parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun méériajan padttymistd ilmoittaneet
komissiolle, ettd ne eivét vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta
tatd madrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

14964/18 ADD 8 79
LIMITE FI



13 b artikla

1. Tamén artiklan nojalla annetut delegoidut sdddokset tulevat voimaan viipymattd, ja niitd
sovelletaan niin kauan kuin niitd ei vastusteta 2 kohdan mukaisesti. Kun delegoitu sdddos
annetaan tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, esitetddn samalla ne perusteet,
joiden vuoksi sovelletaan kiireellistd menettelya.

2. Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat 13 a artiklan 6 kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti vastustaa delegoitua sdadosti. Siind tapauksessa komissio kumoaa sddadoksen
valittdmasti sen jialkeen, kun Euroopan parlamentin tai neuvoston péétds vastustaa sitd on
annettu sille tiedoksi.

* EUVLL123,12.5.2016,s. 1."
6) Muutetaan [...] 14 artikla seuraavasti: [...]
a) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

""2. Kun viitataan tihin kohtaan, sovelletaan Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o0 182/2011* 5 artiklaa.

* Yleisisti sidnnoistii ja periaatteista, joiden mukaisesti jisenvaltiot valvovat komission
taytintoonpanovallan kiyttod, 16 piivini helmikuuta 2011 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 182/2011 (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13)."

b) Poistetaan 3 kohta.

164. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/128/EY, annettu 21 piiviana
lokakuuta 2009, yhteison politiikan puitteista torjunta-aineiden kestivin kiyton
aikaansaamiseksi®®

Jotta voidaan vahvistaa unionin politiikan puitteet torjunta-aineiden kestévan kayton
aikaansaamiseksi, komissiolle olisi siirrettdvé valta hyvidksya Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sddddsvallan siirron nojalla annettavia delegoituja
sdddoksid, joilla muutetaan direktiivin 2009/128/EY liitteitd I-1V tieteen ja tekniikan kehityksen
huomioon ottamiseksi. On erityisen tiarkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa
asianmukaiset kuulemiset, my0s asiantuntijatasolla, ja ettd nima kuulemiset toteutetaan
paremmasta lainsdddanndsti 13 paivini huhtikuuta 2016 tehdyssa toimielinten vélisessd
sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa
tasavertainen osallistuminen delegoitujen sddddsten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja
neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jdsenvaltioiden asiantuntijoille, ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on jérjestelmaéllisesti oikeus osallistua
komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja sdddoksid.

28 EUVL L 309, 24.11.2009, s. 71.
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Muutetaan sen vuoksi direktiivi 2009/128/EY seuraavasti:
1) Korvataan 5 artiklan 3 kohta seuraavasti:

"3, Siirretddn komissiolle valta antaa 20 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
muutetaan liitettd I tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon ottamiseksi."

2) Korvataan 8 artiklan 7 kohta seuraavasti:

"7. Siirretdén komissiolle valta antaa 20 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
muutetaan liitettd II tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon ottamiseksi."

3) Korvataan 14 artiklan 4 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 20 a artiklan mukaisesti delegoituja saddoksié, joilla
muutetaan liitettd III tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon ottamiseksi."

4) Korvataan 15 artiklan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 20 a artiklan mukaisesti delegoituja saddoksié, joilla
muutetaan liitettd IV tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon ottamiseksi."

5)Lisétddn 20 a artikla seuraavasti:

"20 a artikla
Siirretyn siidosvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssé artiklassa sdddetyt
edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [timén asetuksen [...] voimaantulopéivisté] viiden vuoden ajaksi
5 artiklan 3 kohdassa, 8 artiklan 7 kohdassa, 14 artiklan 4 kohdassa ja 15 artiklan

1 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettyi
sdfidosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistiin yhdeksin kuukautta ennen timén
viiden vuoden kauden paattymisti. Saidosvallan siirtoa jatketaan ilman eri
toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastusta tillaista jatkamista viimeistiin kolme kuukautta ennen kunkin kauden
paattymisti.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 5 artiklan 3 kohdassa,
8 artiklan 7 kohdassa, 14 artiklan 4 kohdassa ja 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
sdddosvallan siirron. Peruuttamispéétokselld lopetetaan tuossa padtoksessd mainittu
saddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivadd seuraavana pdivind, jona sitd
koskeva pditds julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myShempénd, kyseisessd padtoksessd mainittuna paivana. Peruuttamispditos ei vaikuta jo
voimassa olevien delegoitujen sdddosten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jdsenvaltion
nimedmia asiantuntijoita paremmasta lainsdddanndstd 13 péivini huhtikuuta 2016
tehdyssé toimielinten vélisessd sopimuksessa* vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.
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5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sddadoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 5 artiklan 3 kohdan, 8 artiklan 7 kohdan, 14 artiklan 4 kohdan tai

15 artiklan 1 kohdan nojalla annettu delegoitu sdédos tulee voimaan ainoastaan, jos
Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sdiddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut
vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun
médrdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddosti. Euroopan
parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd méérdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

6) Poistetaan 21 artiklan 2 kohta.

* EUVL L 123, 12.5.2016,s. 1."

165. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 470/2009, annettu 6 piAivina
toukokuuta 2009, yhteison menettelyisti farmakologisesti vaikuttavien aineiden jididmien
enimmaéaisméiirien vahvistamiseksi eldimisti saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta seki Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
726/2004 muuttamisesta®

Komissiolle olisi asetuksen (EY) N:o 470/2009 tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettdva valta
hyvéksyéd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti
saddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, joilla tiydennetddn kyseista
asetusta valvonnan toimenpiderajojen vahvistamisessa kéytettavilla tieteellisilla
menetelmilld, sddnnoilla toimenpiteista tilanteissa, joissa todetaan hyviksyméttomin aineen
esiintyminen, sekd riskinarviointiin ja riskinhallintasuosituksiin liittyvilld metodologisilla
periaatteilla ja sddannoilld, jotka koskevat farmakologisesti vaikuttavalle aineelle tietyn
elintarvikkeen osalta vahvistetun jaaméin enimmaisméadridn soveltamista samasta eldinlajista
saatavaan toiseen elintarvikkeeseen taikka farmakologisesti vaikuttavalle aineelle yhden tai
useamman eldinlajin osalta vahvistetun jadméan enimmaisméadrin soveltamista muihin
eldinlajeihin. On erityisen tirkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa
asianmukaiset kuulemiset, my0s asiantuntijatasolla, ja ettd nimé kuulemiset toteutetaan
paremmasta lainsdddédnndstd 13 pédivina huhtikuuta 2016 tehdysséd toimielinten vélisessa
sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa
tasavertainen osallistuminen delegoitujen sddddsten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja
neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jasenvaltioiden asiantuntijoille,
ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on jdrjestelmallisesti oikeus osallistua
komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja sdddoksié.

2 EUVL L 152, 16.6.2009, s. 11.
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Jotta voidaan varmistaa asetuksen (EY) N:o 470/2009 sdédnndsten yhdenmukainen
taytantoonpano, komissiolle olisi siirrettdva tdytintoonpanovaltaa, joka koskee valvonnan
toimenpiderajoja farmakologisesti vaikuttavista aineista perdisin oleville jddmille. Tété
valtaa olisi kaytettdvad asetuksen (EU) N:o 182/2011 mukaisesti.

Muutetaan sen vuoksi asetus (EY) N:o 470/2009 seuraavasti:
1) Korvataan 13 artiklan 2 kohta seuraavasti:

"2. Siirretddn komissiolle valta antaa 24 a artiklan mukaisesti delegoituja
saadoksia, joilla tiydennetiin titd asetusta vahvistamalla [...]

a) edelld 6 ja 7 artiklassa tarkoitettuihin riskinarviointiin ja riskinhallintasuosituksiin
liittyvét metodologiset periaatteet mukaan lukien kansainvilisesti hyvéksyttyjen
standardien mukaiset tekniset vaatimukset;

b) sddnndt, jotka koskevat farmakologisesti vaikuttavalle aineelle tietyn
elintarvikkeen osalta vahvistetun jadmén enimméaismééran soveltamista samasta
eldinlajista saatavaan toiseen elintarvikkeeseen taikka farmakologisesti vaikuttavalle
aineelle yhden tai useamman eldinlajin osalta vahvistetun jaaméin enimmaismairan
soveltamista muihin elédinlajeihin 5 artiklassa tarkoitetulla tavalla. Sdanndissi
tdsmennetddn, miten ja missd olosuhteissa tietyssi elintarvikkeessa taikka yhdessa tai
useammassa eldinlajissa esiintyvid jidmid koskevia tieteellisid tietoja voidaan
kayttdd perustana jddmien enimmaismadrin vahvistamiselle toisten elintarvikkeiden
tai lajien osalta."

2) Korvataan 18 artikla seuraavasti:

"18 artikla
Valvonnan toimenpiderajat

Komissio voi vahvistaa tdytintoonpanosidddokselld valvonnan toimenpiderajat
jaamille, jotka ovat perdisin sellaisista farmakologisesti vaikuttavista aineista, joita ei
luokitella 14 artiklan 2 kohdan a, b tai c alakohdan mukaisesti, jos se on tarpeen sen
varmistamiseksi, ettd asetuksen (EY) N:o 882/2004 mukainen, tuotuja tai
markkinoille saatettuja eldimistd saatavia elintarvikkeita koskeva valvonta toimii
asianmukaisesti. Ndma tdytantoonpanosadadokset hyviksytdén 26 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Valvonnan toimenpiderajat tarkistetaan sddnnoéllisesti elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvien uusien tieteellisten tietojen, 24 artiklassa tarkoitettujen
tutkimusten ja analyyttisten testien tulosten seké teknologian edistymisen pohjalta.

Komissio voi hyviksya vilittdmasti sovellettavia tdytantdonpanosdddoksia

26 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen asianmukaisesti
perustelluissa, erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvit ihmisten terveyden
suojeluun."
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3) Korvataan 19 artiklan 3 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 24 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksia,
joilla tiydennetiin titi asetusta vahvistamalla [...] valvonnan toimenpiderajojen
vahvistamisessa [...] kiytettdvit metodologiset periaatteet ja tieteelliset menetelmat."

4) Korvataan 24 artiklan 4 kohta seuraavasti:

"4, Siirretddn komissiolle valta antaa 24 a artiklan mukaisesti delegoituja
sdaddoksid, joilla tidydennetiiin titi asetusta vahvistamalla timén artiklan
soveltamista koskevat sainnot."

5) Lisétidan V osastoon 24 a artikla seuraavasti:

"24 a artikla
Siirretyn siadosvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tissd artiklassa
sdddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [timén asetuksen [...] voimaantulopéivisté] viiden vuoden
ajaksi 13 artiklan 2 kohdassa, 19 artiklan 3 kohdassa ja 24 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettu valta antaa delegoituja sdéddoksid. Komissio laatii siirrettyi
siadosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistiin yhdeksin kuukautta ennen
timin viiden vuoden kauden péittymisti. Sadidosvallan siirtoa jatketaan ilman
eri toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai
neuvosto vastusta tillaista jatkamista viimeistiin kolme kuukautta ennen
kunkin kauden péaattymisti.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 13 artiklan

2 kohdassa, 19 artiklan 3 kohdassa ja 24 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun sddddsvallan
siirron. Peruuttamispditokselld lopetetaan tuossa paatoksessd mainittu sdddosvallan
siirto. Peruuttaminen tulee voimaan siti pdivad seuraavana paivédnd, jona sitd
koskeva pditds julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myOhempénd, kyseisessd paatoksessd mainittuna paivand. Peruuttamispditos ei
vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten pétevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin
jasenvaltion nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsddddnnostd 13 pdivana
huhtikuuta 2016 tehdyssa toimielinten vélisessd sopimuksessa* vahvistettujen
periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdadddksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtiaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
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6. Edelld olevan 13 artiklan 2 kohdan, 19 artiklan 3 kohdan tai 24 artiklan 4 kohdan
nojalla annettu delegoitu sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti
tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdadds on
annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sité
tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun méériajan
paattymistéd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivét vastusta sdddostd. Euroopan
parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd madrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

* EUVL L 123, 12.5.2016,s. 1."
6) Poistetaan 25 artiklan 3 kohta.
7) Muutetaan 26 artikla seuraavasti:
a) Liséitddn 2 a kohta seuraavasti:

"Kun tdhin kohtaan viitataan, sovelletaan Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 182/2011* 8 artiklaa yhdessé sen 5 artiklan kanssa.

*  Yleisistd sddnndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jisenvaltiot valvovat komission
taytantoonpanovallan kdyttdd, 16 paiviand helmikuuta 2011 annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011 (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13)."

b) Poistetaan 3 ja 4 kohta.

166. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 767/2009, annettu 13 piivina

heinikuuta 2009, rehun markkinoille saattamisesta ja kiytosti, Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 1831/2003 muuttamisesta seki neuvoston direktiivin
79/373/ETY, komission direktiivin 80/511/ETY, neuvoston direktiivien 82/471/ETY,
83/228/ETY, 93/74/ETY, 93/113/EY ja 96/25/EY ja komission paitoksen 2004/217/EY
kumoamisesta*

Komissiolle olisi asetuksen (EY) N:o 767/2009 tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettdva valta
hyvéksya Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti
sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sdédoksid, joilla muutetaan kyseisen
asetuksen liitteitd niiden mukauttamiseksi tekniseen kehitykseen ja tdydennetddn kyseistd
asetusta rehuaineiden ryhmien luettelolla. On erityisen tirkedd, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos asiantuntijatasolla, ja ettd nima
kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddénnostd 13 pédivini huhtikuuta 2016 tehdyssa
toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin
erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen sddddsten valmisteluun,
Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin
jdsenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on
jarjestelmaillisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa
valmistellaan delegoituja sdddoksia.
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Jotta voidaan varmistaa asetuksen (EY) N:o 767/2009 yhdenmukainen tdytéintodnpano,
komissiolle olisi siirrettdva taytdntoonpanovaltaa sen selventdmiseksi, onko tuote rehu,
kéyttotarkoitusluettelon paivittdmiseksi ja kemiallisten epdpuhtauksien enimméisméaarin
madrittdmiseksi. Tétd valtaa olisi kdytettdva asetuksen (EU) N:o 182/2011 mukaisesti.

Muutetaan sen vuoksi asetus (EY) N:o 767/2009 seuraavasti:
1) Korvataan 6 artiklan 2 kohdan toinen ja kolmas alakohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa liitteen III muuttamista koskevia delegoituja sdddoksia
27 a artiklan mukaisesti.

Taman artiklan nojalla annettaviin delegoituihin sdddoksiin sovelletaan 27 b artiklassa
sdddettyd menettelyd, kun tima on tarpeen erittdin kiireellisessd tapauksessa."

2) Korvataan 7 artiklan 2 kohta seuraavasti:

"2. Komissio voi antaa tdytdntoonpanosidddoksid sen selventdmiseksi, onko tuote timén
asetuksen mukainen rehu. Ndma taytdntoonpanosididdokset hyvaksytddn 28 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua menettelya noudattaen."

3) Korvataan 10 artiklan 5 kohta seuraavasti:

"5. Komissio antaa tdytdntoonpanosdiddoksid kiyttotarkoitusluettelon péivittdmisesté
tapauksen mukaan joko kuuden kuukauden kuluessa siitd, kun se on vastaanottanut patevan
hakemuksen, tai kuuden kuukauden kuluessa siitd, kun se on vastaanottanut viranomaisen
lausunnon, jos 2 kohdan mukaiset ehdot tayttyvit. Nama taytdntoonpanosiidokset
hyviksytdan 28 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen."

4) Korvataan 17 artiklan 4 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 27 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksié, joilla
tiydennetiiin titi asetusta vahvistamalla [...] luettelo 2 kohdan c alakohdassa
tarkoitetuista rehuaineiden ryhmista."

5) Korvataan 20 artiklan 2 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"2. Siirretddn komissiolle valta antaa liitteen VIII muuttamista koskevia delegoituja
sdddoksid 27 a artiklan mukaisesti."
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6) Korvataan 26 artiklan 3 kohta seuraavasti:

"3. Yhteison luetteloon tehtivit tarkistukset, joissa mééritetddn liitteessé I olevassa

1 kohdassa tarkoitettujen kemiallisten epdpuhtauksien enimmaismééra tai liitteessa |
olevassa 2 kohdassa tarkoitettu kasvitieteellinen puhtaus tai liitteessé I olevassa 6 kohdassa
tarkoitettu kosteuspitoisuus taikka 16 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun pakollisen
ilmoituksen korvaavat merkintdtiedot, hyvaksytdan tdytintdonpanosdaddokselld. Ndma
taytantoonpanosadadokset hyviksytddn 28 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen."

7) Korvataan 27 artiklan 1 kohta seuraavasti:

"1. Siirretddn komissiolle valta antaa 27 a artiklan mukaisesti delegoituja saadoksia, joilla
muutetaan liitteitd niiden mukauttamiseksi tieteelliseen ja tekniseen kehitykseen."

8) Lisdtddn 27 a ja 27 b artikla seuraavasti:

"27 a artikla
Siirretyn siadosvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssé artiklassa sdddetyt
edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [timén asetuksen [...] voimaantulopdivisté] viiden vuoden ajaksi
6 artiklan 2 kohdassa, 17 artiklan 4 kohdassa, 20 artiklan 2 kohdassa ja 27 artiklan

1 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettyé
siddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistiin yhdeksin kuukautta ennen timén
viiden vuoden kauden paattymisti. Saidosvallan siirtoa jatketaan ilman eri
toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastusta tillaista jatkamista viimeistiin kolme kuukautta ennen kunkin kauden
paattymisti.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 6 artiklan 2 kohdassa,
17 artiklan 4 kohdassa, 20 artiklan 2 kohdassa ja 27 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
sdddosvallan siirron. Peruuttamispéétokselld lopetetaan tuossa péadtdoksessd mainittu
sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd piivdd seuraavana paivénd, jona siti
koskeva paitos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myohempénd, kyseisessd pddtoksessd mainittuna pdivind. Peruuttamispditos ei vaikuta jo
voimassa olevien delegoitujen sdddosten pétevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sdédoksen, se kuulee kunkin jdsenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddénndsta 13 pédivini huhtikuuta 2016
tehdyssa toimielinten vilisessd sopimuksessa* vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtiaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
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6. Edelld olevan 6 artiklan 2 kohdan, 17 artiklan 4 kohdan, 20 artiklan 2 kohdan tai

27 artiklan 1 kohdan nojalla annettu delegoitu sdéddods tulee voimaan ainoastaan, jos
Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sdddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut
vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun
madrdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, etti ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan
parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd madrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

27 b artikla
Kiireellinen menettely

1. Tdmén artiklan nojalla annetut delegoidut sdddokset tulevat voimaan viipymatta, ja niitd
sovelletaan niin kauan kuin niitd ei vastusteta 2 kohdan mukaisesti. Kun delegoitu saéados
annetaan tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, esitetdidn samalla ne perusteet,
joiden vuoksi sovelletaan kiireellistd menettelya.

2. Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat 27 a artiklan 6 kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti vastustaa delegoitua sdddosta. Siind tapauksessa komissio kumoaa sdddoksen
valittomasti sen jalkeen, kun Euroopan parlamentin tai neuvoston paétds vastustaa sitd on
annettu sille tiedoksi.

*  EUVLL 123,12.5.2016,s. 1."
9) Poistetaan 28 artiklan 4, 5 ja 6 kohta.

10) Poistetaan 32 artiklan 4 kohta.

167. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o0 1069/2009, annettu 21 piivini
lokakuuta 2009, muiden kuin ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldimisti saatavien
sivutuotteiden ja niisti johdettujen tuotteiden terveyssiannoisti seki asetuksen (EY)
N:0 1774/2002 kumoamisesta (sivutuoteasetus)*

Komissiolle olisi asetuksen (EY) N:o 1069/2009 tavoitteiden saavuttamiseksi siirrettdvé valta
hyviksyéd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti
sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, joilla tdydennetdén kyseistd

asetusta seuraavien seikkojen osalta:

— valmistusketjun péitepiste;

— vakavien tartuntatautien méarittiminen;

— edellytykset, jotka on suunniteltu estimadn ihmisiin tai eldimiin tarttuvien tautien
levidminen;

— riskiluokat riskinarvioinnissa tapahtuneen tieteellisen edistyksen huomioon ottamiseksi;

31 EUVL L 300, 14.11.2009, s. 1.
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— eldimistd saatavien sivutuotteiden ja niistd johdettujen tuotteiden kdyttdtarkoituksia
koskevat tarkastukset ja niitd koskeva valvonta sekd ruokkimista koskevat edellytykset;

— tutkimus- ja muita erityistarkoituksia koskevat poikkeukset;

— tietyt kerddmiseen, kuljetukseen ja hévittimiseen liittyvét toimenpiteet;

— eldimistd saatavien sivutuotteiden tai niistd johdettujen tuotteiden vaihtoehtoisten kéytto-
tai hivittimismenetelmien hyviksynta;

— tietyt kerddmiseen ja tunnistamiseen liittyvét toimenpiteet;

— tietyt luokkiin ja kuljetukseen liittyvit toimenpiteet;

— tietyt kerddmiseen, kuljetukseen ja jiljitettivyyteen liittyvét toimenpiteet;

— tietyt rekisterdintiin ja hyviksyntddn liittyvit toimenpiteet;

— tuotantoeldinten ruokintaan tarkoitettujen eldimistd saatavien sivutuotteiden tai niista
johdettujen tuotteiden markkinoille saattaminen;

— orgaanisten lannoitteiden ja maanparannusaineiden markkinoille saattaminen ja kaytto;

— tietyt muihin johdettuihin tuotteisiin liittyvit toimenpiteet;

— tietyt tuonti- ja kauttakuljetustuotteita koskevat toimenpiteet;

— luokkaan 1 ja luokkaan 2 kuuluvien ainesten ja niisti johdettujen tuotteiden
vientitarkoitukset;

— muihin jisenvaltioihin ldhettimistd koskeva valvonta.

On erityisen tdrkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset,
my0s asiantuntijatasolla, ja ettd nimé kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddannosta

13 péivini huhtikuuta 2016 tehdyssi toimielinten vilisessi sopimuksessa vahvistettujen
periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen
delegoitujen sdddosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki
asiakirjat samaan aikaan kuin jdsenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston asiantuntijoilla on jéarjestelmallisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien
kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja sdaddoksié.

Jotta voidaan varmistaa asetuksen (EY) N:o 1069/2009 yhdenmukainen tiaytintdonpano,
komissiolle olisi siirrettdvé taytantdonpanovaltaa, joka koskee tiettyjd asiakirjatodisteita,
valmistusprosessin parametreja ja lopputuotteen testausta koskevia vaatimuksia sekd malleja
terveystodistuksille, kaupallisille asiakirjoille ja ilmoituksille, joiden on oltava ldhetysten
mukana ja joissa on tismennettiva edellytykset, joiden tiyttyessd voidaan todeta, ettd kyseiset
eldimistd saatavat sivutuotteet tai niistd johdetut tuotteet on keritty tai valmistettu tdmén
asetuksen vaatimusten mukaisesti. Tatd valtaa olisi kdytettdva asetuksen (EU) N:o 182/2011
mukaisesti.
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Muutetaan sen vuoksi asetus (EY) N:o 1069/2009 seuraavasti:

1) Muutetaan 5 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohdan neljés alakohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 51 a artiklan mukaisesti delegoituja saddoksié, joilla
muutetaan tdmén kohdan kolmannen alakohdan a ja b alakohdassa tarkoitettujen
tuotteiden osalta valmistusketjun paétepistettd tieteen ja tekniikan kehitys huomioon
ottaen.

Siirretddn komissiolle valta antaa 51 b artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksii, joilla
muutetaan tdmén kohdan kolmannen alakohdan a ja b alakohdassa tarkoitettujen
tuotteiden osalta valmistusketjun paétepistettd tieteen ja tekniikan kehitys huomioon
ottaen, kun tdma on tarpeen erittdin kiireellisessé tapauksessa."

b) Korvataan 2 kohdan kolmas alakohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 51 a artiklan mukaisesti delegoituja sddadoksid,
joilla [...] tiydennetéin titi asetusta vahvistamalla valmistusketjun [...] pdatepiste,
jonka jilkeen timédn asetuksen vaatimukset eivét endé koske tdssd kohdassa
tarkoitettuja johdettuja tuotteita."

2) Muutetaan 6 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 51 a artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksia,
joilla tiydennetiin titi asetusta vahvistamalla ensimméiisen alakohdan b alakohdan
i1 alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet [...]."

b) Korvataan 2 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 51 a artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksia,
joilla tiiydennetiin titi asetusta vahvistamalla ensimmaisessé alakohdassa
tarkoitetut toimenpiteet [...]."

3) Korvataan 7 artiklan 4 kohta seuraavasti:
"4. "Siirretddn komissiolle valta antaa 51 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid,

joilla tiydennetiin titi asetusta vahvistamalla 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut
toimenpiteet [...]."
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4) Muutetaan 11 artiklan 2 kohta seuraavasti:

a) Korvataan ensimmadisen alakohdan johdantolause seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 51 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksié, joilla
tiydennetiiin titi asetusta vahvistamalla toimenpiteet, jotka koskevat seuraavia:"

b) Poistetaan toinen alakohta.

5) Muutetaan 15 artikla seuraavasti:

a) Korvataan otsikko seuraavasti:
"Siirretty siidosvalta"
b) Muutetaan 1 kohta seuraavasti:
1) Korvataan ensimmdisen alakohdan johdantolause seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 51 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
tdydennetiin tita asetusta vahvistamalla toimenpiteet, jotka koskevat seuraavia:"

i1) Poistetaan toinen alakohta.

6) Korvataan 17 artiklan 2 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 51 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
tiydennetiin titd asetusta vahvistamalla ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetut

edellytykset [...]."
7) Muutetaan 18 artiklan 3 kohta seuraavasti:

a) Korvataan ensimmadisen alakohdan johdantolause seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 51 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla

tidydennetiiin titi asetusta vahvistamalla toimenpiteet, jotka koskevat seuraavia:"
b) Poistetaan toinen alakohta.

8) Muutetaan 19 artiklan 4 kohta seuraavasti:

a) Korvataan ensimmaéisen alakohdan johdantolause seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 51 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksié, joilla

tidydennetiiin titi asetusta vahvistamalla toimenpiteet, jotka koskevat seuraavia:"

b) Poistetaan toinen alakohta.
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9) Muutetaan 20 artiklan 11 kohta seuraavasti:

a) Korvataan ensimmadisen alakohdan johdantolause seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa EFSAn lausunnon vastaanottamisen jilkeen 51 a artiklan

mukaisesti delegoituja sdddoksii, joilla tiydennetiin titi asetusta [...]"
b) Poistetaan toinen alakohta.

10) Muutetaan 21 artiklan 6 kohta seuraavasti:
a) Korvataan ensimmadisen alakohdan johdantolause seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 51 a artiklan mukaisesti delegoituja saddoksié, joilla

tidydennetiiin titi asetusta vahvistamalla toimenpiteet, jotka koskevat seuraavia:"

b) Poistetaan toinen alakohta.
11) Muutetaan 27 artikla seuraavasti:
a) Korvataan 27 artiklan otsikko seuraavasti:
"Siirretty siadosvalta"
b) Korvataan ensimméiisen alakohdan johdantolause seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 51 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
tdydennetiin tita asetusta vahvistamalla [...] seuraavat tdhdn jaksoon ja timéin luvun

1 jaksoon liittyvét toimenpiteet [...]."
c) Poistetaan toinen alakohta.

12) Korvataan 31 artiklan 2 kohta seuraavasti:

"2. "Siirretddn komissiolle valta antaa 51 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
tiydennetiiin titi asetusta vahvistamalla [...] toimenpiteet, jotka koskevat 1 kohdassa
tarkoitettujen eldimistd saatavien sivutuotteiden ja niistd johdettujen tuotteiden kerddmista,
jalostusta ja késittelyd koskevia thmisten ja eldinten terveyteen liittyvid vaatimuksia."
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13) Muutetaan 32 artiklan 3 kohta seuraavasti:

a) Korvataan ensimmadisen alakohdan johdantolause seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 51 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksié, joilla

tiydennetiiin titi asetusta vahvistamalla toimenpiteet, jotka koskevat seuraavia:"

b) Poistetaan toinen alakohta.

14) Korvataan 40 artikla seuraavasti:

"40 artikla

Siirretty siidosvalta ja taytintoonpanovalta

1. "Siirretdén komissiolle valta antaa 51 a artiklan mukaisesti delegoituja
saddoksid, joilla tiydennetiiin titi asetusta vahvistamalla edellytykset, jotka
koskevat

a) tuodun lemmikkieldinten ruoan tai tuodusta aineksesta valmistetun
lemmikkieldinten ruoan, joka on perdisin 8 artiklan ¢ alakohdassa tarkoitetusta
luokkaan 1 kuuluvasta aineksesta, markkinoille saattamista;

b) kdytettdvan materiaalin turvallista hankintaa ja siirtdmistd olosuhteissa, joilla
ehkaistddn riskit ihmisten ja eldinten terveydelle;

c) ihmisten tai eldinten terveydelle riskin aiheuttavien johdettujen tuotteiden
turvallista kayttoa.

2.Komissio antaa seuraavia seikkoja koskevia tdytdntoonpanosdddoksia:
a) 37 artiklan 2 kohdan ensimmaéisessa alakohdassa tarkoitetut asiakirjat;

b) 38 artiklan ensimmadisessd kohdassa tarkoitetun valmistusprosessin parametrit
erityisesti kdytettavin aineksen fysikaalisen tai kemiallisen kisittelyn osalta;

c) lopputuotteen testausta koskevat vaatimukset.

Nama taytdntoonpanosdddokset hyviaksytddn 52 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen."
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15) Muutetaan 41 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Komissio antaa taytdntoonpanosdddoksid ensimmaisen alakohdan b alakohdassa
tarkoitettujen vaatimusten vahvistamiseksi. Namai taytantdonpanosaadokset
hyvaksytddn 52 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen."

b) Korvataan 3 kohdan kolmas alakohta seuraavasti:

"Komissio antaa taytdntoonpanosdddoksid ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettujen
vaatimusten vahvistamiseksi. Ndma taytdntoonpanosidéddokset hyviksytddn 52 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen."

16) Muutetaan 42 artikla seuraavasti:

a) Korvataan otsikko seuraavasti:
"Siirretty sdddosvalta ja tdytdntdonpanovalta”
b) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

"2. Siirretddn komissiolle valta antaa 51 a artiklan mukaisesti delegoituja sddadoksid, joilla
tdydennetiin tita asetusta vahvistamalla seuraavat:

a) luokkaan 1 ja luokkaan 2 kuuluvien ainesten ja niistd johdettujen tuotteiden tuontia ja
kauttakuljetusta koskevat edellytykset;

b) luokkaan 3 kuuluvan aineksen tai siitd johdettujen tuotteiden tuontia koskevat ithmisten
tai eldinten terveyteen liittyvét rajoitukset, jotka voidaan vahvistaa viittauksella

41 artiklan 4 kohdan mukaisesti tai muussa ihmisten ja eldinten terveyteen liittyvassi
tarkoituksessa laadittuihin luetteloihin kolmansista maista tai niiden osista;

c) edellytykset eldimistd saatavien sivutuotteiden tai niistd johdettujen tuotteiden
valmistukselle kolmansissa maissa sijaitsevissa laitoksissa; ndihin edellytyksiin voivat
sisdltyd jirjestelyt asianomaisten toimivaltaisten viranomaisten suorittamasta téllaisten
laitosten valvonnasta ja se, ettd tiettyihin eldimistd saatavia sivutuotteita tai niista
johdettuja tuotteita késittelevien laitosten tyyppeihin ei sovelleta 41 artiklan 3 kohdan
toisen alakohdan b alakohdassa tarkoitettua hyviksyntda tai rekisterdintié.

Komissio antaa taytantoonpanosddadoksid, joissa vahvistetaan mallit terveystodistuksille,
kaupallisille asiakirjoille ja ilmoituksille, joiden on oltava ldhetysten mukana ja joissa on
tasmennettdvi edellytykset, joiden tiyttyessd voidaan todeta, ettd kyseiset eldimista
saatavat sivutuotteet tai niistd johdetut tuotteet on kerdtty tai valmistettu timéin asetuksen
vaatimusten mukaisesti. Ndma tdytdntoonpanosidddokset hyvaksytddn 52 artiklan

3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen."
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17) Korvataan 43 artiklan 3 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle valta antaa 51 a artiklan mukaisesti delegoituja saddoksié, joilla
tidydennetiiin titi asetusta vahvistamalla ensimmaisesséd alakohdassa tarkoitetut sidnnot

[.]."

18) Korvataan 45 artiklan 4 kohta seuraavasti:

"4. Komissio voi antaa tdytantoonpanosaadoksid, joissa vahvistetaan timén artiklan
taytantoonpanoa koskevat yksityiskohtaiset menettelyt, mukaan lukien mikrobiologisten
méidritysten vertailumenetelmid koskevat sdannot. Nama tiaytantdonpanosaadokset
hyvaksytddn 52 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen."

19) Korvataan 48 artiklan 7 ja 8 kohta seuraavasti:

"7. Siirretddn komissiolle valta antaa 51 a artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksia,
joilla tiydennetiin titi asetusta vahvistamalla seuraavat:

a) 1 kohdassa tarkoitettu toimivaltaisen viranomaisen péitokselle ennalta madritetty
aika;

b) lisdedellytykset 4 kohdassa tarkoitettujen eldimistd saatavien sivutuotteiden tai niisti
johdettujen tuotteiden léhettdmiselle;

c¢) mallit terveystodistuksille, joiden on oltava ldhetysten mukana 5 kohdan mukaisesti.

Komissio antaa tdytdntoonpanosdddoksid, joissa vahvistetaan edellytykset, joiden
tdyttyessd ndyttelyissd ja taiteellisessa toiminnassa sekd diagnostisiin, koulutuksellisiin
ja tutkimuksellisiin tarkoituksiin kaytettdviksi tarkoitettuja eldimistd saatavia
sivutuotteita ja niistd johdettuja tuotteita saa ldhettdd muihin jdsenvaltioihin, poiketen
siitd, mitd tdman artiklan 1-5 kohdassa sdddetdén. Nama tdytdntoonpanosdddokset
hyvéksytddn 52 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

8.  Siirretdén komissiolle valta antaa 51 a artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksi,
joilla tiydennetiin titi asetusta tismentdmalla edellytykset, joiden tdyttyessd
toimivaltainen viranomainen voi poiketen siitd, mitd 1-4 kohdassa sdddetéén, sallia
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a) lannan ldhettdmisen samalla tilalla sijaitsevien kahden paikan vélill4 tai tilojen
vilill4, jotka sijaitsevat yhteisen rajan jakavien jdsenvaltioiden raja-alueilla;

b) muiden eldimistd saatavien sivutuotteiden ldhettdmisen laitosten vilill4, jotka
sijaitsevat yhteisen rajan jakavien jasenvaltioiden raja-alueilla; ja

¢) kuolleiden lemmikki-eldinten ldhettdmisen poltettavaksi laitokseen, joka sijaitsee
yhteisen rajan jakavien jdsenvaltioiden raja-alueilla."

20) Lisdtddan 51 aja 51 b artikla seuraavasti:

"51 a artikla

Siirretyn siidosvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja saddoksid koskevat tdssi artiklassa
sdddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle [timén asetuksen [...] voimaantulopdivistd] viiden vuoden
ajaksi 5 artiklan 1 ja 2 kohdassa, 6 artiklan 1 ja 2 kohdassa, 7 artiklan 4 kohdassa,
11 artiklan 2 kohdassa, 15 artiklan 1 kohdassa, 17 artiklan 2 kohdassa, 18 artiklan
3 kohdassa, 19 artiklan 4 kohdassa, 20 artiklan 11 kohdassa, 21 artiklan 6 kohdassa,
27 artiklassa, 31 artiklan 2 kohdassa, 32 artiklan 3 kohdassa, 40 artiklan 1 kohdassa,
42 artiklan 2 kohdan ensimmadisessi alakohdassa, 43 artiklan 3 kohdassa ja 48 artiklan
7 ja 8 kohdan ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdadoksié.
Komissio laatii siirrettyi siidosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistiéin
yhdeksin kuukautta ennen timiin viiden vuoden kauden paittymista.
Saidosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi,
jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista jatkamista viimeistian
kolme kuukautta ennen kunkin kauden piAittymisti.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 5 artiklan 1 ja
2 kohdassa, 6 artiklan 1 ja 2 kohdassa, 7 artiklan 4 kohdassa, 11 artiklan 2 kohdassa,
15 artiklan 1 kohdassa, 17 artiklan 2 kohdassa, 18 artiklan 3 kohdassa, 19 artiklan
4 kohdassa, 20 artiklan 11 kohdassa, 21 artiklan 6 kohdassa, 27 artiklassa, 31 artiklan
2 kohdassa, 32 artiklan 3 kohdassa, 40 artiklan 1 kohdassa, 42 artiklan 2 kohdan
ensimmaisessd alakohdassa, 43 artiklan 3 kohdassa ja 48 artiklan 7 ja 8 kohdan
ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetun sddddsvallan siirron. Peruuttamispaitokselld
lopetetaan tuossa padtoksessd mainittu sddddsvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan
sitd pdivdd seuraavana péivind, jona sitd koskeva pditds julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessa, tai jonakin myohempénd, kyseisessd pddtoksessd mainittuna
pdivand. Peruuttamispddtos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten
patevyyteen.
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4.  Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sddadoksen, se kuulee kunkin jdsenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddéanndstd 13 péivini huhtikuuta 2016
tehdyssé toimielinten vélisessd sopimuksessa* vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 5 artiklan 1 tai 2 kohdan, 6 artiklan 1 tai 2 kohdan, 7 artiklan 4 kohdan,
11 artiklan 2 kohdan, 15 artiklan 1 kohdan, 17 artiklan 2 kohdan, 18 artiklan 3 kohdan,
19 artiklan 4 kohdan, 20 artiklan 11 kohdan, 21 artiklan 6 kohdan, 27 artiklan,

31 artiklan 2 kohdan, 32 artiklan 3 kohdan, 40 artiklan 1 kohdan, 42 artiklan 2 kohdan
ensimmadisen alakohdan, 43 artiklan 3 kohdan tai 48 artiklan 7 tai 8 kohdan
ensimmadisen alakohdan nojalla annettu delegoitu sdadds tulee voimaan ainoastaan, jos
Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sdadds on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen
mainitun méardajan paédttymisté ilmoittaneet komissiolle, etti ne eivét vastusta saadosta.
Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd médrdaikaa jatketaan kahdella
kuukaudella.

51 b artikla
Kiireellinen menettely

1. Témin artiklan nojalla annetut delegoidut sdddokset tulevat voimaan viipymétti, ja niitd
sovelletaan niin kauan kuin niité ei vastusteta 2 kohdan mukaisesti. Kun delegoitu
sdddos annetaan tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, esitetdéin samalla ne
perusteet, joiden vuoksi sovelletaan kiireellistd menettelya.

2. Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat 51 a artiklan 6 kohdassa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti vastustaa delegoitua sdédostd. Siind tapauksessa komissio
kumoaa sdddoksen viipymattd sen jilkeen, kun Euroopan parlamentin tai neuvoston
pédtos vastustaa sitd on annettu sille tiedoksi.

* EUVL L 123, 12.5.2016,s. 1."

21) Poistetaan 52 artiklan 4, 5 ja 6 kohta.
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