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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EU) nr .../2008,

millega kehtestatakse toidu lisaainete, toiduensiiiimide ning

toidu 16hna- ja maitseainete lubade andmise iihtne menetlus

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle artiklit 95,
vottes arvesse komisjoni ettepanekut,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust',

toimides asutamislepingu artiklis 251 sitestatud korras®

! ELT C 168, 20.7.2007, 1k 34.

2 Euroopa Parlamendi 10. juuli 2007. aasta arvamus (ELT C 175 E, 10.7.2008, 1k 134),
ndukogu 10. martsi 2008. aasta iihine seisukoht (ELT C 111 E, 6.5.2008, 1k 1), Euroopa
Parlamendi 8. juuli 2008. aasta seisukoht.
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ning arvestades jargmist:

(1) Ohutu ja tervisliku toidu vaba liikkumine on siseturu oluline aspekt ning mdjutab oluliselt

inimeste tervist ja heaolu ning nende sotsiaalseid ja majanduslikke huve.

2) Uhenduse poliitika elluviimisel tuleks tagada inimeste elu ja tervise kdrgetasemeline
kaitse.
3) Inimeste tervise kaitsmiseks peab hindama inimtoidus kasutatavate lisaainete, ensiitimide

ning I6hna- ja maitseainete ohutust enne tihenduse turule viimist.

4) Euroopa Parlamendi ja ndukogu ... misrusega (EU) nr .../... (toidu lisaainete kohta)'”,
Euroopa Parlamendi ja ndukogu ... masrusega (EU) nr .../... (toiduensiiiimide kohta)***
ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu ... miirusega (EU) nr .../... (mis kisitleb toidus
kasutatavaid I6hna- ja maitseaineid ning teatavaid 16hna- ja maitseomadustega toidu
koostisosi)** (edaspidi ,,valdkondlikud toidualased digusaktid”’) méiratakse kindlaks

iihtsed kriteeriumid ja ndudmised nende ainete hindamiseks ja neile lubade andmiseks.

1

ELTL ..
* Viljaannete talitus: palun sisestada number, kuupéev ja ELT avaldamisviide.
2

ELTL ..

* Viljaannete talitus: palun sisestada number, kuupéev ja ELT avaldamisviide.

3
ELTL ..
I Viljaannete talitus: palun sisestada number, kuupéev ja ELT avaldamisviide.
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)

(6)

(7

(®)

©)

Eelkdige nihakse ette, et toidu lisaaineid, toiduensiilime ning 16hna- ja maitseaineid (kuna
16hnaainete puhul tuleb vastavalt masrusele (EU) nr .../..." [mis kisitleb toidus
kasutatavaid I6hna- ja maitseaineid ning teatavaid 16hna- ja maitseomadustega toidu
koostisosi] ldbi viia ohutuse hindamine) ei tohi vastavalt valdkondlike toidualaste
digusaktidega kindlaks méadratud tingimustele turule viia ja inimtoidus kasutada enne, kui

nad on kantud toidus kasutada lubatud ainete ithenduse loetelusse.

Tarbijate usalduse sdilitamiseks on véga oluline tagada toidu tootmise ja kiitlemise

protsessi ldbipaistvus.

Seetdttu on otstarbekas kehtestada nende kolme ainekategooria puhul ithenduse iihtne
ithenduse menetlus hindamiseks ja lubade andmiseks, mis oleks tdhus, kiire ja lébipaistev

ning hdlbustaks ainete vaba liitkumist ithenduse turul.

Uhtse menetluse aluseks peavad olema hea halduse ja diguskindluse pdhimdtted ning seda

tuleb rakendada neid pohimdtteid jargides.

Kéesoleva midrusega tdiendatakse seega lubade andmise diguslikku raamistikku, médrates
kindlaks menetluse erinevad etapid, nende vastavad tdhtajad, asjaomaste osapoolte
iilesanded ja rakendatavad podhimdtted. Menetluse teatud aspektide puhul on vaja arvesse

votta valdkondlike toidualaste digusaktide eripara.

Viljaannete talitus: palun sisestada number.
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(10)

(1)

(12)

Menetlusega sitestatud téhtajad on paika pandud arvestades valdkondlikes toidualastes
Oigusaktides esitatud erinevate kriteeriumite labivaatamiseks vajaminevat aega ning jittes
meetmete eelndude koostamisel piisavalt aega konsultatsioonideks. Komisjonil on
ithenduse loetelu ajakohastamise madruse eelndu esitamiseks aega 9 kuud, kuid see ei

vélista voimalust esitada eelndu liihema tihtaja jooksul.

Pérast taotluse kittesaamist peaks komisjon algatama menetluse ning vajadusel kiisima
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta méadrusega loodud

(EU) nr 178/2002 (millega sitestatakse toidualaste digusnormide iildised pdhimdtted ja
nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud
menetlused)' Euroopa Toiduohutusameti (edaspidi ,,ameti”) arvamust niipea kui vdimalik

parast taotluse nduetekohasuse ja kohaldatavuse kontrollimist.

Vastavalt miirusega (EU) nr 178/2002 kehtestatud toidu ohutuse kiisimustes sétestatud
riskihindamise raamistikule peab asjaomaste ainete turuleviimise loale eelnema ohtude,
mida need ained voivad kaasa tuua inimeste tervisele, korgeimatele voimalikele
standarditele vastav soltumatu teaduslik hindamine. Hindamisele, mis tuleb ldbi viia ameti
vastutusel, peab jirgnema komisjoni riskijuhtimist késitlev otsus, mis vietakse vastu
vastavalt regulatiivkomitee menetlusele, et tagada komisjoni ja litkmesriikide vaheline tihe

koostoo.

1

EUT L 31, 1.2.2002, 1k 1.
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(13)

(14)

(15)

(16)

Ainete turuleviimise luba tuleks anda vastavalt kdesolevale méérusele, tingimusel et

tdidetakse valdkondlikes toidualastes digusaktides sétestatud loakriteeriume.

On tehtud kindlaks, et alati ei ole iiksnes teadusliku riskihindamise teel voimalik saada
kogu teavet, millel riskijuhtimist késitlev otsus peaks pohinema, ning diguspéraselt tuleks
arvesse votta ka muid vaadeldava kiisimusega seotud tegureid, nende hulgas
ithiskondlikke, majanduslikke, traditsioonilisi, eetilisi ja keskkonnaalaseid tegureid ning

kontrolli teostatavust.

Tagamaks, et asjaomaste valdkondade ettevotjad ja tildsus oleksid teadlikud sellest,
millistel ainetel on kehtiv luba, peavad lubatud ained olema kantud {ihenduse loetelusse,

mille koostab, mida peab ja mille avaldab komisjon.

Vajaduse korral ja teatud juhtudel voib konkreetsetes valdkondlikes toidualaste
Oigusaktides sitestada teaduslike andmete ja taotleja esitatud muu teabe kaitse teatavaks
ajavahemikuks. Sellisel juhul peaks valdkondlike toidualaste digusaktidega kehtestama

tingimused, mille korral kdnealuseid andmeid ei tohi teise taotleja huvides kasutada.
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(17)

(18)

(19)

(20)

Ameti ja ameti tegevusvaldkonnas tegutsevate liikmesriikide organisatsioonide vorgustiku
toimimine on iiks ameti tegevuse aluseid. Seega voib amet oma arvamuse viljatodtamiseks
podrduda oma vorgustiku poole vastavalt miiruse (EU) nr 178/2002 artiklile 36 ning
komisjoni madrusele (EU) nr 2230/2004".

Uhtne ainetele lubade andmise menetlus peab vastama libipaistvuse ja iildsuse teavitamise

nduetele, tagades samal ajal taotlejale diguse séilitada teatavate andmete konfidentsiaalsus.

Jatkuvalt tuleks poorata tdhelepanu taotluse teatud aspektide konfidentsiaalsuse
kaitsmisele, eesmirgiga kaitsta taotleja konkurentsivdimet. Kuid teave, mis on seotud aine
ohutusega, sealhulgas (kuid mitte ainult) toksikoloogiliste uuringute ja muude
ohutusuuringutega, ning algandmed ei tohiks siiski mitte mingil juhul olla

konfidentsiaalsed.

Vastavalt miirusele (EU) nr 178/2002 kohaldatakse ameti kies olevate dokumentide
suhtes Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2001. aasta mairust (EU) nr 1049/2001

(iildsuse juurdepéisu kohta Euroopa Parlamendi, ndukogu ja komisjoni dokumentidele)®.

23. detsembri 2004. aasta miidrus (EU) nr 2230/2004, millega nihakse ette Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 178/2002 iiksikasjalikud rakenduseeskirjad seoses
Euroopa Toiduohutusameti  tegevusvaldkonnas tegutsevate organisatsioonide
koostoovorguga (ELT L 379, 24.12.2004, 1k 64).

EUT L 145, 31.5.2001, 1k 43.
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(22)

(23)

(24)

Miiruses (EU) nr 178/2002 on kehtestatud {ihendusest périt voi kolmandatest riikidest
imporditud toidu suhtes erakorraliste meetmete votmise kord. See lubab komisjonil votta
neid meetmeid olukorras, kus toidud vdivad kujutada endast tdsist ohtu inimeste voi
loomade tervisele vdi keskkonnale ja kus selle ohu rahuldavaks ohjeldamiseks asjaomaste

litkkmesriikide voetavatest meetmetest ei piisa.

Oigusaktide tdhususe ja lihtsustamise huvides tuleks keskpikas perspektiivis kaaluda
voimalust laiendada tihtse lubade andmise menetluse rakendamist ka muude toidualaste

oigusaktide kohaldamisalale.

Kuna kiesoleva médruse eesmarke ei suuda litkmesriigid oma digusnormide erinevuse
tottu piisavalt saavutada ning seetdttu on neid parem saavutada {ihenduse tasandil, voib
ithendus votta meetmeid kooskolas asutamislepingu artiklis 5 sétestatud subsidiaarsuse
pohimdttega. Kdnealuses artiklis sétestatud proportsionaalsuse pohimdtte kohaselt ei lahe

kiesolev maddrus nimetatud eesmérkide saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Kiesoleva midruse rakendamiseks vajalikud meetmed tuleks vastu votta vastavalt
ndukogu 28. juuni 1999. aasta otsusele 1999/468/EU (millega kehtestatakse komisjoni

rakendusvolituste kasutamise menetlus)’.

1

EUT L 184, 17.7.1999, 1k 23.
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(25) Komisjonile tuleks eelkdige anda volitus iihenduse loetelude ajakohastamiseks. Kuna
tegemist on iildmeetmetega, mille eesmark on muuta iga valdkondliku toidualase digusakti
viahemolulisi sétteid, muu hulgas tdiendades seda uute vihemoluliste sétetega, tuleb need
vastu votta vastavalt otsuse 1999/468/EU artiklis 5a sitestatud kontrolliga

regulatiivmenetlusele.

(26) Tohususe huvides tuleks kontrolliga regulatiivmenetlusele kohaldatavaid tavapiraseid
tahtaegu liihendada ainete iihenduse loeteludesse lisamise ning aine ihenduse loetelus
olemisega seotud tingimuste, eripira voi piirangute lisamise, vélja jatmise voi muutmise

puhul.

(27) Kui tungiva kiireloomulisuse tottu ei ole voimalik kinni pidada kontrolliga
regulatiivmenetluse tavapirastest tihtaegadest, peaks komisjon aine vélja jitmiseks
ithenduse loetelust ning aine iithenduse loetelus olemisega seotud tingimuste, eripdra voi
piirangute lisamiseks, vilja jitmiseks vdi muutmiseks kohaldama otsuse 1999/468/EU

artikli 5a 1dikega 6 ettenihtud kiireloomuliste juhtumite menetlust,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
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I PEATUKK
Uldpohimotted

Artikkel 1

Sisu ja reguleerimisala

1. Kiesoleva midrusega kehtestatakse hindamise ja lubade andmise tihtne menetlus (edaspidi
,,uhtne menetlus”) toidu lisaainetele, toiduensiiiimidele, toidus kasutatud voi kasutatavate
I6hna- ja maitseainetele ja 10hna- ja maitseainete léhteainetele ning 16hna- ja
maitseomadustega toidu koostisosade ldhteainetele (edaspidi ,,ained”), mis soodustab toidu
vaba litkumist {ihenduses ning inimeste tervise kaitse ja tarbijakaitse (sealhulgas tarbijate
huvide kaitse) korget taset. Kdesolevat méérust ei kohaldata Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 10. novembri 2003. aasta méairuse (EU) nr 2065/2003 (toidus vdi toidu pinnal
kasutatavate v3i kasutamiseks mdeldud suitsutuspreparaatide kohta)' reguleerimisalasse

kuuluvate suitsutuspreparaatide suhtes.

2. Uhtse menetlusega kehtestatakse kord, mille alusel ajakohastatakse selliste ainete
loetelusid, mille turuleviimine {thenduses on lubatud vastavalt méiruses (EU) nr .../....
[toidu lisaainete kohta], mairuses (EU) nr .../... [toiduensiiiimide kohta] ning méruses
(EU) nr .../... [mis kisitleb toidus kasutatavaid 15hna- ja maitseaineid ning teatavaid
16hna- ja maitseomadustega toidu koostisosi]", (edaspidi ,,valdkondlikud toidualased

oigusaktid”).

! ELT L 309, 26.11.2003, Ik 1.
* Viljaannete talitus: palun sisestada iga dokumendi vastavad numbrid.
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3. Kriteeriumid, mille alusel voidakse ained kanda ithenduse loetelusse, mis on ette ndhtud
artikliga 2, artiklis 7 nimetatud méérusega ja vajadusel kdimasolevaid menetlusi kisitlevate

iileminekusétetega, madratakse kindlaks valdkondlike toidualaste digusaktidega.
Artikkel 2
Uhenduse poolt heakskiidetud ainete loetelu

1. Koikide valdkondlike toidualaste digusaktidega kaasneb loetelu (edaspidi ,,iihenduse
loetelu’), mille sisu on kindlaks méératud vastava digusaktiga ning mis sisaldab aineid,
mille turuleviimine on iihenduses lubatud. Uhenduse loetelu ajakohastab komisjon. See

avaldatakse Euroopa Liidu Teatajas.

2. Uhenduse loetelu ajakohastamine tihendab:
a)  aine lisamist ihenduse loetelusse;
b)  aine vélja jatmist ithenduse loetelust;

c) aine ithenduse loetelus olemisega seotud tingimuste, eripira voi piirangute lisamist,

vélja jatmist vOi muutmist.
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II PEATUKK

Uhtne menetlus

Artikkel 3
Uhtse menetluse pohietapid

1. Uhtse menetluse, mille alusel ajakohastatakse iihenduse loetelu, vdib algatada komisjon
vOi see vOib pdhineda taotlusel. Taotluse vdib esitada litkkmesriik voi huvitatud isik, kes
voib esindada mitmeid huvitatud isikuid (edaspidi ,,taotleja”) tingimustel, mis on ette
néhtud artikli 9 16ike 1 punktis a osutatud rakenduseeskirjades. Taotlused saadetakse

komisjonile.

2. Komisjon kiisib eelnevalt Euroopa Toiduohutusametilt (edaspidi ,,amet”) artikli 5 kohaselt

antava arvamuse.

Samas ei ole komisjon kohustatud kiisima artikli 2 18ike 2 punktides b ja ¢ osutatud
ajakohastamise puhul ameti arvamust juhul, kui kdnealune ajakohastamine ei mojuta

inimeste tervist.

3. Uhtse menetluse 15pul votab komisjon vastavalt artiklile 7 vastu ajakohastava méiruse.
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Erandina 16ikest 3 voib komisjon iihtse menetluse peatada ja kavandatavast

ajakohastamisest igas menetluse etapis loobuda, kui ta otsustab, et ajakohastamine ei ole

oigustatud. Vajadusel votab ta arvesse ameti arvamust, liikmesriikide seisukohti, ithenduse

oigusaktide asjakohaseid sitteid ja muid vaadeldava kiisimusega seotud tegureid.

Vaadeldaval juhul teavitab komisjon vajadusel otse taotlejat ja liikmesriike, osutades oma

kirjas pdhjustele, miks ta ei pea ajakohastamist vajalikuks.
Artikkel 4
Menetluse algatamine
Kui komisjon saab taotluse iithenduse loetelu ajakohastamiseks:

a)  kinnitab ta taotluse saamist taotlejale kirjalikult 14 toopaeva jooksul selle

kéttesaamisest;

b)  teavitab vajadusel ametit niipea kui voimalik ning kiisib ameti arvamust vastavalt

artikli 3 1oikele 2.
Liikmesriigid saavad taotlusega tutvuda komisjoni vahendusel.

Kui komisjon ise algatab menetluse, teavitab ta liikmesriike ja vajadusel kiisib ameti

arvamust.

PE-CONS 3658/08 MS/kes

12

DG I ET



Artikkel 5

Ameti arvamus
Amet esitab oma arvamuse iiheksa kuu jooksul parast nduetekohase taotluse kittesaamist.

Amet edastab oma arvamuse komisjonile, liikmesriikidele ning vajadusel taotlejale.

Artikkel 6

Lisateave riskihindamise kohta

Pdhjendatud juhtudel, kui amet kiisib taotlejalt lisateavet, voib artikli 5 16ikes 1 osutatud
tahtaega pikendada. Amet méadrab pérast taotlejaga konsulteerimist kindlaks tdhtaja, mille
jooksul teave edastatakse ja teavitab komisjoni vajaliku lisaaja pikkusest. Kui komisjon
ameti teatele kaheksa to0péeva jooksul vastulauset ei esita, pikeneb artikli 5 1dikes 1
osutatud tihtaeg automaatselt lisaaja vorra. Komisjon teavitab litkmesriike tdhtaja

pikendamisest.

Kui 1oikes 1 osutatud lisaaja jooksul ametile lisateavet ei edastata, koostab amet oma

arvamuse olemasoleva teabe pdhjal.
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Kui taotleja esitab omal algatusel lisateavet, edastab ta selle ametile ja komisjonile. Sel
juhul esitab amet oma arvamuse esialgse tihtaja jooksul, ilma et see piiraks artikli 10

kohaldamist.

Liikmesriigid ja komisjon saavad lisateabega tutvuda ameti vahendusel.

Artikkel 7

Uhenduse loetelu ajakohastamine

Uheksa kuu jooksul pérast ameti arvamuse kiittesaamist esitab komisjon artikli 14 1dikes 1
osutatud komiteele loetelu ajakohastamise mairuse eelndu, vottes arvesse ameti arvamust,
koiki ithenduse digusaktide asjakohaseid sétteid ning teisi konesoleva kiisimusega seotud

Oiguspéraseid tegureid.

Juhul kui ameti arvamust ei ole veel kiisitud, algab iiheksakuuline periood kuupdevast, mil

komisjonile laekub nduetekohane taotlus.
Uhenduse loetelu ajakohastamise miiruses selgitatakse, millistel kaalutlustel see pShineb.

Kui méiiruse eelndu ei lange kokku ameti arvamusega, selgitab komisjon oma otsuse

pohjuseid.

Meetmed, mis on mdeldud valdkondlike toidualaste digusaktide vahemoluliste sitete
muutmiseks ning mis on seotud aine ithenduse loetelust vilja jatmisega, voetakse vastu

artikli 14 16ikes 3 osutatud kontrolliga regulatiivmenetluse kohaselt.
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TShususe huvides vietakse meetmed, mis on moeldud valdkondlike toidualaste
oigusaktide vihemoluliste sdtete muutmiseks, muu hulgas neid tdiendades, ning mis on
seotud aine lisamisega iihenduse loetellu ning aine ithenduse loetelus olemisega seotud
tingimuste, eripdra voi piirangute lisamise, vilja jaitmise vOi muutmisega, vastu artikli 14

16ikes 4 osutatud kontrolliga regulatiivmenetluse kohaselt.

Tungivalt kiireloomulisustel juhtudel vib komisjon aine vélja jatmiseks tihenduse
loetelust ning aine ihenduse loetelus olemisega seotud tingimuste, eripdra voi piirangute
lisamiseks, vilja jdtmiseks voi muutmiseks kohaldada artikli 14 16ikega 5 ettendhtud

kiireloomuliste juhtumite menetlust.

Artikkel 8

Lisateave riskijuhtimise kohta

Kui komisjon kiisib taotlejalt lisateavet riskijuhtimisega seotud kiisimuste kohta, mairab ta
taotlejaga kooskolastatult kindlaks téhtaja selle teabe esitamiseks. Sellisel puhul vdidakse
artiklis 7 osutatud tdhtaega vastavalt pikendada. Komisjon teavitab liikmesriike tdhtaja

pikendamisest ning teeb liikmesriikidele lisateabe kittesaadavaks parast selle saamist.

Kui 1oikes 1 osutatud lisaaja jooksul lisateavet ei edastata, votab komisjon tegutsemisel

aluseks olemasoleva teabe.
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III PEATUKK
Muud satted

Artikkel 9
Rakenduseeskirjad

Vastavalt artikli 14 1dikes 2 osutatud regulatiivmenetlusele votab komisjon hiljemalt
kahekiimne nelja kuu jooksul pérast valdkondlike toidualaste digusaktide vastuvotmist

vastu kdesoleva mééruse rakenduseeskirjad, mis kisitlevad eelkdige:

a)  artikli 4 15ikes 1 osutatud taotluse sisu, koostamist ja esitamist;

b) taotluse nduetekohasuse kontrolli korda;

c) artiklis 5 osutatud ameti arvamuses sisalduma pidava teabe iseloomu.

Selleks et votta vastu 10ike 1 punktis a osutatud rakenduseeskirju, konsulteerib komisjon
ametiga, kes esitab talle kuue kuu jooksul parast iga valdkondliku toidualase digusakti

jOustumist asjaomaste ainete riskihindamiseks vajalikke andmeid késitleva ettepaneku.

PE-CONS 3658/08 MS/kes

16

DG I ET



Artikkel 10
Tdhtaegade pikendamine

Ilma et see piiraks artikli 6 15ike 1 ja artikli 8 10ike 1 kohaldamist, voib komisjon erandlike
asjaolude korral artikli 5 1dikes 1 ja artiklis 7 osutatud tdhtaegu pikendada omal algatusel voi
vajadusel ameti taotluse alusel, kui kdnealuse kiisimuse iseloom seda digustab. Sellisel juhul

teavitab komisjon vajadusel taotlejat ja litkmesriike téhtaja pikendamisest ning selle pdhjustest.

Artikkel 11
Ldbipaistvus

Amet tagab oma tegevuse libipaistvuse vastavalt miiruse (EU) nr 178/2002 artiklile 38. Ta
avalikustab viivitamata oma arvamused. Lisaks avalikustab ta kdik arvamuste ja artikli 6 15ikes 1

osutatud tidhtaegade pikendamise taotlused.
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Artikkel 12

Konfidentsiaalsus

1. Taotleja esitatud teabe puhul voib nduda selle osa konfidentsiaalset késitlemist, mille

avaldamine voib oluliselt kahjustada taotleja konkurentsivdimet.
Konfidentsiaalseks ei peeta iihelgi juhul jargmist teavet:

a) taotleja nimi ja aadress;

b)  aine nimetus ja iiksikasjalik kirjeldus;

c) podhjendus selle kohta, miks kasutatakse ainet konkreetsetes toitudes voi

toidukategooriates;
d) teave, mis seostub ainete ohutuse hindamisega;
e)  vajadusel analiilisi meetod vdi meetodid.

2. Loike 1 rakendamiseks mérgib taotleja edastatava teabe hulgas éra selle osa, mida ta

soovib késitleda konfidentsiaalselt. Sellisel juhul tuleb esitada kontrollitav pohjendus.

3. Pérast taotlejaga konsulteerimist otsustab komisjon, milline teave vdib jadda

konfidentsiaalseks ning teavitab sellest taotlejat ja liikmesriike.
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Pérast komisjoni seisukohaga tutvumist on taotlejal edastatud teabe konfidentsiaalsuse
sdilitamiseks taotluse tagasivotmiseks aega kolm néddalat. Kuni selle tdhtaja 16puni

konfidentsiaalsus sdilitatakse.

Komisjon, amet ja liikmesriigid votavad vastavalt miirusele (EU) nr 1049/2001 vajalikud
meetmed, et tagada kiesoleva méiruse alusel saadud teabe vajalik konfidentsiaalsus, vilja
arvatud sellise teabe puhul, mis tuleb avalikustada inimeste ja loomade tervise voi

keskkonna kaitsmiseks, kui asjaolud seda nduavad.

Kui taotleja votab tagasi vOi on tagasi votnud esitatud taotluse, ei avalikusta komisjon,
amet ega liikkmesriigid konfidentsiaalset teavet, k.a teavet, mille osas komisjon ja taotleja

on eriarvamustel.

Loigete 1 ja 6 kohaldamine ei takista teabe vahetamist komisjoni, ameti ja liikkmesriikide

vahel.

PE-CONS 3658/08 MS/kes 19

DG I ET



Artikkel 13
Hddaolukorrad

Uhenduse loetelus sisalduva ainega seotud hidaolukorra puhul, eelkdige ameti arvamust arvesse

vottes, voetakse meetmed vastavalt médruse (EU) nr 178/2002 artiklites 53 ja 54 osutatud korrale.

Artikkel 14

Komitee

1. Komisjoni abistab miruse (EU) nr 178/2002 artikli 58 kohaselt moodustatud alaline

toiduahela ja loomatervishoiu komitee.

2. Kiesolevale 1dikele viitamisel kohaldatakse otsuse 1999/468/EU artikleid 5 ja 7, vottes

arvesse selle otsuse artikli 8 sétteid.
Tihtajaks otsuse 1999/468/EU artikli 5 1dike 6 tihenduses kehtestatakse kolm kuud.

3. Kiesolevale 16ikele viitamisel kohaldatakse otsuse 1999/468/EU artikli 5a 1dikeid 1 kuni 4

ja artiklit 7, vottes arvesse selle otsuse artikli 8 sitteid.
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4, Kiesolevale 15ikele viitamisel kohaldatakse otsuse 1999/468/EU artikli 5a 15ikeid 1 kuni 4
ja 1dike 5 punkti b ning artiklit 7, vottes arvesse selle otsuse artikli 8 sétteid.

Tihtaegadeks otsuse 1999/468/EU artikli 5a 1dike 3 punkti c, 1dike 4 punkti b ja 1dike 4
punkti e tihenduses kehtestatakse vastavalt 2 kuud, 2 kuud ja 4 kuud.

5. Kiesolevale 15ikele viitamisel kohaldatakse otsuse 1999/468/EU artikli 5a 16ikeid 1, 2, 4

ja 6 ning artiklit 7, vottes arvesse selle otsuse artikli 8 sétteid.

Artikkel 15

Liikmesriikide pddevad asutused

Hiljemalt kuus kuud pérast iga valdkondliku toidualase digusakti joustumist edastavad litkmesriigid
komisjonile ja ametile valdkondlike toidualaste digusaktide raames iihtse menetluse eest vastutava

padeva riigiasutuse nime, aadressi ja kontaktisiku andmed.
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IV PEATUKK
Loppsite

Artikkel 16

Joustumine
Kéesolev midrus joustub kahekiimnendal pédeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse valdkondlike toidualaste digusaktide suhtes alates artikli 9 15ikes 1 osutatud

meetmete kohaldamiskuupéevast.

Artiklit 9 kohaldatakse alates ...".

Kéesolev miidrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides litkmesriikides.

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja

Kéesoleva midruse joustumise kuupiev.

PE-CONS 3658/08 MS/kes 22
DG I ET



