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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EU) nr
178/2002,

28. jaanuar 2002,

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

I PEATUKK
REGULEERIMISALA JA MOISTED

Artikkel 1

Eesmirk ja reguleerimisala

1. Kéesoleva midrusega kindlustatakse inimeste tervise ja tarbijate
huvide kaitse korge tase toiduvaldkonnas, vottes eelkdige arvesse
toiduga, kaasa arvatud traditsiooniliste toodetega varustamise mitmeke-
sisust, ning tagatakse siseturu tShus toimimine. Méérusega nihakse ette
ithised pohimotted ja kohustused, vahendid tugeva teadusliku aluse
rajamiseks, tulemuslikud organisatsioonilised siisteemid ja menetlused,
millele toetub otsuste tegemine toidu ja sddda ohutuse kiisimustes.

2. Loike 1 kohaldamise eesmargil sétestatakse kdesoleva miédrusega
toitu ja soota iildiselt ning eelkdige toidu ja s60da ohutust reguleerivad
iildised pdhimotted ithenduse ja riigi tasandil.

Maérusega asutatakse Euroopa Toiduohutusamet.

Maidrusega kehtestatakse menetlused toidu ja sédda ohutust otse voi
kaudselt mdjutavates kiisimustes.

3.  Kaéesolevat midrust kohaldatakse toidu ja s6oda koigi tootmis-,
tootlemis- ja turustustappide suhtes. Médrust ei kohaldata koduseks
isiklikuks kasutamiseks moeldud esmatoodangu suhtes ega koduseks
isiklikuks tarvitamiseks moeldud toidu valmistamise, to6tlemise vOi
hoiustamise suhtes kodus.

Artikkel 2

Moiste ,,toit”

Kéesolevas madiruses tdhendab moiste ,.toit” tdddeldud, osaliselt
toodeldud voi to6tlemata ainet voi toodet, mis on mdeldud inimestele
tarvitamiseks vOi mille puhul pdhjendatult eeldatakse, et seda tarvitavad
inimesed.

Moistega ,,toit” holmatakse joogid, ndrimiskumm ja muud ained, kaasa
arvatud vesi, mis on tahtlikult lilitatud toidu koostisesse tootmise,
valmistamise vOi todtlemise ajal. Moiste holmab vett, mis on voetud
pdrast vastavalt direktiivi 98/83/EU artiklis 6 nimetatud kohta, kus
méidratakse  noduetele  vastavus, piiramata sellega  direktiivide
80/778/EMU ja 98/83/EU nduete kohaldamist.

Maiste ,toit” alla ei kuulu:

a) soot;
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b) elusloomad, vilja arvatud juhul, kui need on ette valmistatud turu-
leviimiseks inimtoiduna;

¢) taimed enne saagikoristust;

d) ravimid ndukogu direktiivide 65/65/EMU () ja 92/73/EMU ()
tdhenduses;

e) kosmeetikatooted ndukogu direktiivi 76/768/EMU (®) tihenduses;

f) tubakas ja tubakatooted ndukogu direktiivi 89/622/EMU (4) tihen-
duses;

g) narkootilised ja psiihhotroopsed ained méiratletuna Uhinenud
Rahvaste Organisatsiooni 1961. aasta {ihtses konventsioonis narkoo-
tiliste ainete kohta ning Uhinenud Rahvaste Organisatsiooni 1971.
aasta konventsioonis psithhotroopsete ainete kohta;

h) jadkproduktid ja saasteained,;

i) meditsiiniseadmed Euroopa Parlamendi ja ndukogu maiéruse (EL)
2017/745 (°) tdhenduses.

Artikkel 3

Muud moisted

Kéesolevas médruses kasutatakse jargmisi moisteid:

1. toidualased oigusnormid — toitu ildiselt ning eelkdige toidu
ohutust reguleerivad digusnormid nii tthenduse kui ka riigi tasandil;
moiste hdlmab koik toidu ning toiduloomadele toodetava voi
antava s0oda tootmis-, t0Gtlemis- ja turustusetapid,

2. toidukditlemisettevotja — avalik voi eradiguslik kasumit taotlev voi
kasumitaotluseta juriidiline isik, kes on seotud toidu iikskdik
millisel tootmis-, todtlemis- vOi turustusetapil toimuva mis tahes
tegevusega,

3. toidulkditleja — fiitisiline voi juriidiline isik, kelle iilesandeks on
tagada toidualaste Oigusnormide nduete tditmine tema kontrolli-
tavas toidukditlemisettevottes;

4. soot — toodeldud, osaliselt toodeldud voi tootlemata aine voi
toode, kaasa arvatud lisaained, mis on moeldud loomade s66tmi-
seks;

(") EUT 22, 9.2.1965, 1k 369. Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga
93/39/EMU (EUT L 214, 24.8.1993, 1k 22).

() EUT L 297, 13.10.1992, Ik 8.

() EUT L 262, 27.9.1976, 1k 169. Direktiivi on viimati muudetud komisjoni
direktiiviga 2000/41/EU (EUT L 145, 20.6.2000, 1k 25).

(%) EUT L 359, 8.12.1989, Ik 1. Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga
92/41/EMU (EUT L 158, 11.6.1992, 1k 30).

(°) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta médrus (EL) 2017/745,
milles kasitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi
2001/83/EU, midrust (EU) nr 178/2002 ja miirust (EU) nr 1223/2009
ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja
93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 1).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

. séodakditlemisettevotja — avalik vOi eradiguslik kasumit taotlev

vOi kasumitaotluseta juriidiline isik, kes tegeleb sodda tootmise,
valmistamise, todtlemise, hoiustamise, transportimise voi turusta-
mise mis tahes toiminguga, kaasa arvatud iga tootja, kes tegeleb
loomade s66tmiseks moeldud sodda tootmise, tootlemise voi hoius-
tamisega oma talumajapidamises;

. séddakditleja — fiitsiline voi juriidiline isik, kelle iilesandeks on

tagada toidualaste Oigusnormide nduete tditmine tema kontrolli-
tavas soodakditlemisettevottes;

. jaemiitik — toidu kditlemine ja/vdi tootlemine ning toidu hoiusta-

mine miiligikohas voi tarnimine 1opptarbijale, kaasa arvatud jaotus-
terminalid, toitlustusettevotjad, tehasesooklad, asutuste toitlustuset-
tevotjad, restoranid ja muud samalaadsed toiduteenust pakkuvad
ettevotjad, kauplused, selvehallide jaotuskeskused ja hulgimiiligi-
punktid,;

. turuleviimine — toidu voi s6dda valdamine miiiigi eesmaérgil, kaasa

arvatud miitigiks pakkumine ja mis tahes muud liiki tasu eest voi
tasuta iileandmine ning miiiik, turustamine ja muud liiki tleand-
mine;

. risk — ohutegurist tuleneva tervistkahjustava toime tdendosus ning

raskusaste;

riskianaliitis — protsess, mis koosneb jargmisest kolmest omavahel
seotud osast: riski hindamine, riski juhtimine ja riskist teavitamine;

riski hindamine — teaduslikult pdohjendatud protsess, mis koosneb
neljast osast: ohu kindlakstegemine, ohu kirjeldamine, kokkupuute
hindamine ja riski kirjeldamine;

riski juhtimine — riski hindamisest eristatav protsess, mis hdlmab
huvitatud pooltega konsulteerides eri pShimdtete kaalumist, riski
hindamise ja muude diguspéraste tegurite arvestamist ning vajaduse
korral asjakohaste drahoidmis- voi kontrollivdimaluste valimist;

riskist teavitamine — ohtude ja riskide, riskitegurite ja riski taju-
misega seotud teabe ja arvamuste interaktiivne vahetamine kogu
riskianaliilisi toimumise ajal riski hindajate, riski juhtijate, tarbijate,
toidu- ja soodakditlemisettevotjate, akadeemiliste ringkondade ja
muude huvitatud poolte vahel, kaasa arvatud riski hindamise tule-
muste ja riskijuhtimisotsuste tausta selgitamine;

oht — toidu vdi sodda bioloogiline, keemiline voi fiiiisikaline
mojur vOi seisund, mis voib avaldada kahjulikku moju tervisele;

Jjdlgitavus — vdoimalus jdlgida sellist toitu, sddta, toidulooma voi
ainet, mis on moeldud kasutamiseks toidus vdi so6das voi mille
puhul sellist kasutamist eeldatakse, koigil tootmis-, to6tlemis- ja
turustamisetappidel;
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16. tootmis-, téotlemis- ja turustamisetapid — koik etapid, kaasa
arvatud import, alates toidu esmatootmisest kuni selle hoiustamise,
transpordi, miiligi vOi ldpptarbijale tarnimiseni, ning vajaduse
korral s6dda importimine, tootmine, valmistamine, hoiustamine,
transport, turustamine, miiiik ja tarnimine;

17. esmatootmine — esmatoodete tootmine, pidamine vdi kasvatamine,
kaasa arvatud saagikoristus, liipsmine ja pdllumajandusloomade
kasvatamine enne tapmist. Esmatootmine hdlmab ka jahipidamist
ja kalapiiiiki ning loodussaaduste kogumist;

18. lopptarbija — toidu tarbija, kes ei kasuta kdnealust toitu toidukdit-
lemistoimingus voi sellega seotud tegevuses.

II PEATUKK
ULDISED TOIDUALASED OIGUSNORMID

Artikkel 4

Reguleerimisala

1. Kéesolev peatiikk késitleb koiki toidu ning toiduloomadele toode-
tava vOi antava s0dda tootmis-, toGtlemis- ja turustamisetappe.

2. Artiklites 5—10 sitestatud pdhimotted moodustavad {iildise hori-
sontaalset laadi raamistiku, mida tuleb meetmete votmisel jargida.

3. Artiklite 5—10 jargimiseks tuleb olemasolevad toidualaste Gigus-
normide pohimdtted ja menetlused kohandada vdimalikult kiiresti, kuid
hiljemalt 1. jaanuariks 2007.

4.  Erandina 10ikest 2 rakendatakse seni olemasolevaid digusakte ar-
tiklites 5—10 sétestatud pohimotteid silmas pidades.

1. JAGU
TOIDUALASTE OIGUSNORMIDE ULDISED ALUSED

Artikkel 5

Uldised eesmirgid

1.  Toidualaste odigusnormide eesmirk on saavutada iiks voi mitu
tildist eesmirki, mis on seotud inimeste elu ja tervise korge tasemega,
ning tarbijate huvide kaitse, kaasa arvatud Oiglane toidukaubandus,
vottes vajaduse korral arvesse loomade tervise ja heaolu, taimetervise
ning keskkonna kaitset.

2. Toidualaste oOigusnormide eesmérk on saavutada kéesolevas
peatiikis sétestatud iildiste pShimdtete ja nduete kohaselt valmistatud
vOi turustatud toidu ja s6dda vaba liikumine iithenduses.

3. Toidualaste digusnormide véljatootamisel voi kohandamisel arves-
tatakse olemasolevaid vdi peatselt valmivaid rahvusvahelisi standardeid,
vélja arvatud siis, kui need standardid vdi nende asjaomased osad
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oleksid ebatdhusad voi sobimatud vahendid toidualaste digusnormide
oOiguspdraste eesmirkide tditmiseks vOi kui arvestamata jédtmine on
teaduslikult pdhjendatud voi kui nende kasutamise tulemusena tekiks
ithenduses sobivaks midratud tasemest erinev kaitsetase.

Artikkel 6

Riskianaliiiis

1. Inimeste tervise ja elu kaitse korge tasemega seotud iildise
eesmirgi saavutamiseks peavad toidualased Oigusnormid pohinema
riskianaliitisil, vilja arvatud juhul, kui see ei vasta asjaoludele voi
meetme laadile.

2. Riski hindamine pdhineb kittesaadavatel teaduslikel tdenditel ning
see tehakse sOltumatul, erapooletul ja ldbipaistval viisil.

3. Riski juhtimisel vOetakse arvesse riski hindamise tulemusi ning
eelkoige artiklis 22 nimetatud ameti arvamusi, muid kisitletava kiisi-
muse puhul pdhjendatud tegureid ning ettevaatuspohimotet, kui kohal-
datakse artikli 7 10ikes 1 ettendhtud tingimusi, et saavutada artiklis 5
ettendhtud toidualaste digusnormide iildised eesmargid.

4.  Riskist teavitamine tdidab artiklis 8a sdtestatud eesmirke ja jargib
artiklis 8b sétestatud iildpohimotteid.

Artikkel 7

Ettevaatuspohimote

1.  Konkreetsetes olukordades, kui olemasolevat teavet hinnates
tehakse kindlaks tervistkahjustava mdju voimalus, kuid see ei ole
teaduslikult tdestatud, siis vOib votta ajutised riskijuhtimismeetmed,
mis on vajalikud tihenduses ettendhtud tervisekaitse korge taseme taga-
miseks, kuni saadakse teaduslikku lisainfot riski igakiilgsemaks hinda-
miseks.

2. Loike 1 pohjal voetavad meetmed peavad olema proportsio-
naalsed ega tohi piirata kaubandust rohkem, kui on vaja iihenduses
ettendhtud tervisekaitse korge taseme saavutamiseks, silmas pidades
tehnilist ja majanduslikku teostatavust ning muid késitletavate kiisi-
muste puhul pdhjendatuks peetavaid tegureid. Meetmed vaadatakse
1abi mdistliku ajavahemiku jooksul olenevalt elu ja tervisega seotud
riski laadist ning teaduslikuks tdestamiseks ja riski igakiilgsemaks
hindamiseks vajaliku teadusinfo liigist.

Artikkel 8

Tarbijate huvide Kkaitse

1. Toidualaste digusnormide eesmérk on tarbijate huvide kaitsmine
ning selles sitestatakse ldhtekohad tarbijatele teadlike valikute tegemi-
seks seoses tarvitatava toiduga. Oigusnormide eesmirk on &ra hoida:

a) pettusel pohinev ja ebaaus tegevus;
b) toidu voltsimine ja

¢) igasugune muu tarbijat eksitav tegevus.
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1A. JAGU

RISKIST TEAVITAMINE
Artikkel 8a
Riskiteavituse eesmérgid
Arvestades riskihindajate ja riskijuhtide rolle, on riskiteavituse

eesmdrgid jargmised:

a) parandada teadlikkust késitletavatest konkreetsetest kiisimustest, ka
juhul, kui teaduslikud hinnangud lahknevad, ja nende moistmist
kogu riskianaliiiisiprotsessi jooksul;

b

~

tagada riskijuhtimisalaste soovituste ja otsuste sOnastamisel jérjepi-
devus, ldbipaistvus ja selgus;

c) tagada usaldusvddrne alus, sealhulgas kohasel juhul teaduslik alus
riskijuhtimisotsuste mdistmiseks;

d) parandada riskianaliiiisi {ildist tulemuslikkust ja tohusust;

e) edendada iildsuse arusaama riskianaliiiisist, sealhulgas riskihindajate
ja riskijuhtide iilesannetest ja vastutusest, et parandada usaldust selle
tulemuste suhtes;

f) tagada tarbijate, toidu- ja soodakiitlemisettevotjate, akadeemiliste
ringkondade ja kdigi muude huvitatud isikute asjakohane kaasamine;

~

tagada asjakohane ja lébipaistev teabevahetus huvitatud isikutega
toiduahelaga seotud riskide kohta;

g

h) tagada tarbijatele teabe andmine riskiennetusstrateegiate kohta ning

i) aidata kaasa vditlusele valeteabe levitamise ja selle allikate vastu.

Artikkel 8b

Riskiteavituse iildpohimotted

Arvestades riskihindajate ja riskijuhtide rolle, peab riskist teavitamine:

a) tagama, et koikide huvitatud isikutega vahetatakse tdpset ja kogu
asjakohast teavet interaktiivselt ja Oigeaegselt, tuginedes ldbipaist-
vuse, avatuse ja reageerimisvalmiduse pohimdtetele;

b) andma ldbipaistvat teavet riskianaliilisiprotsessi igal etapil alates
teadusliku nduande taotluste sdnastamisest kuni riski hindamiseni
ning riskijuhtimisotsuste vastuvotmiseni, sealhulgas teavet selle
kohta, kuidas riskijuhtimisotsusteni jouti ja milliseid tegureid
kaaluti;
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¢) arvestama kdigi huvitatud isikute riskitaju;

d) holbustama arusaamist ja dialoogi koigi huvitatud isikute vahel ning

e) olema selge ja kittesaadav, sealhulgas neile, kes ei ole otseselt
protsessi kaasatud voi kellel ei ole teaduslikku tausta, vottes
samas nouetekohaselt arvesse konfidentsiaalsuse ja isikuandmete
kaitse suhtes kohaldatavaid digusnorme.

Artikkel 8c

Riskiteavituse iildkava

1.  Komisjon votab rakendusaktidega vastu riskiteavituse iildkava, et
saavutada artiklis 8a sétestatud eesmérgid kooskdlas artiklis 8b sétes-
tatud iildpohimotetega. Komisjon ajakohastab nimetatud iildkava, vottes
arvesse tehnika ja teaduse arengut ning saadud kogemusi. Nimetatud
rakendusaktid voetakse vastu kooskodlas artikli 58 ldikes 2 osutatud
menetlusega. Rakendusaktide ettevalmistamisel konsulteerib komisjon
ametiga.

2. Riskiteavituse lldkavaga edendatakse riskiteavituse integreeritud
raamistikku, mida nii riskihindajad kui ka riskijuhid jargivad sidusalt ja
siistemaatiliselt nii liidu kui ka liikmesriigi tasandil. Nimetatud
ildkavas:

a) maidratakse kindlaks kesksed tegurid, mida tuleb arvesse votta, kui
kaalutakse vajalike riskiteavitusmeetmete tiiiipi ja taset;

b) madratakse kindlaks riskiteavitusmeetmete erinevad tiiiibid ja
tasemed ning asjakohased riskiteavituse pohivahendid ja -kanalid,
vottes arvesse asjaomaste sihtriihmade vajadusi;

c) kehtestatakse asjakohased koordineerimis- ja koostdomehhanismid,
et parandada riskist teavitamise sidusust riskihindajate ja riskijuhtide
seas, ning

d) luuakse asjakohased mehhanismid, et tagada avatud dialoog tarbi-
jate, toidu- ja sdodakditlemisettevotjate, akadeemiliste ringkondade
ja koigi muude huvitatud isikute vahel, ning nende asjakohane
kaasamine.

2. JAGU
LABIPAISTVUSPOHIMOTE

Artikkel 9

Avalik arutelu

Toidualaste digusnormide ettevalmistamise, hindamise ja ldbivaatamise
ajal toimub avatud ja ldbipaistev avalik arutelu kas otse voi esindusor-
ganite kaudu, vélja arvatud juhul, kui see ei ole vdimalik kiisimuse
kiireloomulisuse tdttu.
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Artikkel 10

Avalik teave

Kui on alust kahtlustada, et teatava toidu vdi soddaga voib kaasneda
inimeste vOi loomade tervisega seotud risk, siis votavad ametivdoimud,
ilma et see piiraks dokumentidele juurdepddsu késitlevate iihenduse ja
siseriiklike Oigusaktide kohaldamist, olenevalt kdnealuse riski laadist,
tosidusest ja suurusest vajalikud meetmed riigi elanikkonna informee-
rimiseks tervisega seotud riski laadist, tehes vdimalikult tépselt kindlaks
konealuse toidu voi sdoda voi selle liigi, sellega kaasneva vdimaliku
riski ning meetmed, mida riski &rahoidmiseks, vdhendamiseks voi
kdrvaldamiseks voetakse voi kavatsetakse votta.

3. JAGU
TOIDUKAUBANDUSEGA SEOTUD ULDISED KOHUSTUSED

Artikkel 11

Uhendusse imporditav toit ja soot

Toit ja so6t, mis imporditakse lihendusse tihenduse turule viimiseks,
peab vastama toidualaste Gigusnormide asjakohastele nouetele voi
tihenduse poolt vdhemalt samavdirseks tunnistatud tingimustele, voi
vastama ithenduse ja eksportiva riigi vahelises erikokkuleppes sisaldu-
vatele nouetele, kui selline kokkulepe on olemas.

Artikkel 12

Uhendusest eksporditav toit ja soot

1. Toit ja sd6t, mis eksporditakse vOi reeksporditakse ithendusest
turule viimiseks kolmandates riikides, peab vastama toidualaste digus-
normide asjakohastele nouetele, kui importiva riigi vdimuorganid ei
ndua muud ja kui Oigusaktides, standardites, tegevusjuhistes ning
muudes Oigus- ja haldusprotseduurides, mis vodivad importivas riigis
kehtida, ei ole sdtestatud teisiti.

Muudel asjaoludel, vilja arvatud tervistkahjustava toidu voi ohtliku
sodda puhul, voib toitu ja sodta eksportida ja reeksportida ainult
juhul, kui sihtriigi pddev asutus on andnud selge ndusoleku, olles
enne saanud téieliku teabe pohjuste ja asjaolude kohta, mis ei vdimal-
danud asjaomast toitu voi sodta ithenduse turule viia.

2. Uhenduse vdi mdne iihenduse liikmesriigi ja kolmanda riigi vahel
solmitud kahepoolse kokkuleppe sitete kohaldamisel peab iithendusest
voi ithenduse liikmesriigist kolmandasse riiki eksporditav toit ja s6ot
vastama konealuse kokkuleppe sitetele.

Artikkel 13

Rahvusvahelised standardid

Uhendus ja liikmesriigid, ilma et see piiraks nende digusi ja kohustusi:
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a) aitavad kaasa toidu ja sddda rahvusvaheliste tehniliste standardite
ning sanitaar- ja flitosanitaarstandardite véljatodtamisele;

b) soodustavad rahvusvaheliste valitsus- ja valitsusvéliste organisat-
sioonide toidu- ja soddastandardite alase t60 kooskolastamist;

¢) kui see on asjakohane ja vajalik, aitavad kaasa toidu ja soddaga
seotud erimeetmete samavéddrsuse tunnustamise kokkulepete vilja-
tootamisele;

d) pooravad erilist tdhelepanu arengumaade arengu-, finants- ja
kaubandusvajadustele tagamaks, et rahvusvahelised standardid ei
tekitaks tarbetuid takistusi ekspordile arengumaadest;

e) edendavad rahvusvaheliste tehniliste standardite ja toidualaste digus-
normide jérjekindlust, tagades samas, et ithenduses ettendhtud korge
kaitsetase ei langeks.

4. JAGU
TOIDUALASTE OIGUSNORMIDE ULDISED NOUDED

Artikkel 14

Toiduohutusnouded

1. Toitu ei tohi turule viia, kui see ei ole ohutu.
2. Ohutuks ei saa pidada toitu, mis on

a) tervisele kahjulik;

b) inimtoiduks kolbmatu.

3.  Toidu ohutuse iile otsustades voetakse arvesse:

a) toidu tavapiraseid kasutustingimusi tarbija poolt ning igal tootmis-,
tootlemis- ja turustamisetapil ning;

b) tarbijale antavat teavet, kaasa arvatud etiketiandmed ja muu tarbijale
ildiselt kittesaadav info konkreetse toidu voi toidukategooria
tervistkahjustava toime drahoidmise kohta.

4. Toidu tervistkahjustava toime iile otsustamisel voetakse arvesse:

a) konealuse toidu voimalik kohene ja/vdi liihiajaline ja/voi pikaajaline
moju mitte ainult tarvitava isiku, vaid ka jargmiste polvkondade
tervisele;

b) vdimalik kumulatiivne toksiline moju;

¢) konkreetse tarbijariihma tervise teatavad ndrgad kohad, kui toit on
ette ndhtud konealusele tarbijarithmale.

5. Toidu inimtoiduks tarvitamise kolblikkuse iile otsustamisel tuleb
arvesse votta, kas toit on selle kavandatud kasutuseks inimtoiduks sobi-
matu seetdttu, et on saastunud kas vodrkehade voi muuga voi méddane-
mise, riknemise voi lagunemise teel.
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6. Kui ohtlik toit on sama tooteklassi voi -liigi toidust koosneva
partii vdi kaubasaadetise osa, siis eeldatakse, et kogu selle partii voi
kaubasaadetise toit on samuti ohtlik, vdlja arvatud juhul, kui tiksikasja-
liku hindamise jirel puuduvad tdoendid selle kohta, et iilejdénud osa
toidupartiist voi -saadetisest on ohtlik.

7. Uhenduse toiduohutust reguleerivatele erisitetele vastav toit
loetakse ohutuks tihenduse erisdtetega holmatud aspektide ulatuses.

8. Toidu vastavus konealuse toidu suhtes kohaldatavatele erisitetele
ei takista pddevatel asutustel votmast asjakohaseid meetmeid, et kehtes-
tada piirangud toidu turuleviimisele vOi taotleda selle turult korvalda-
mist, kui toidu ohutuses on selle vastavusest hoolimata pdhjust kahelda.

9. Uhenduse erisitete puudumise korral loetakse toit ohutuks, kui
see vastab selle litkmesriigi toidualaste digusnormide erisitetele, kelle
territooriumil toit turustatakse, kusjuures konealused sétted koostatakse
ja neid kohaldatakse, ilma et see piiraks asutamislepingu kohaldamist,
eelkoige selle artiklite 28 ja 30 kohaldamist.

Artikkel 15

Soodaohutusnouded

1. Soota ei tohi turule viia ega anda toiduloomadele, kui see ei ole
ohutu.

2. Soo6t loetakse ohtlikuks kavandatud kasutuseks, kui see

— mdjub kahjustavalt inimeste vdi loomade tervisele,

— muudab toiduloomadelt périt toidu tarbimise inimestele ohtlikuks.

3. Kui s66daohutusnduetele mittevastavaks tunnistatud s66t on sama
tooteklassi voi -liigi s6ddast koosneva partii v3i kaubasaadetise osa, siis
eeldatakse, et kogu selle partii vdi kaubasaadetise so0t ei vasta ndue-
tele, vélja arvatud juhul, kui tksikasjaliku hindamise jérel puuduvad
toendid selle kohta, et iilejadnud osa partiist v3i saadetisest ei vasta
s6ddaohutusnduetele.

4. Uhenduse sdddaohutust reguleerivatele erisitetele vastav soot
loetakse ohutuks iithenduse erisitetega hdlmatud aspektide ulatuses.

5. Sodda vastavus konealuse s60da suhtes kohaldatavatele erisitetele
ei takista pddevatel asutustel votmast asjakohaseid meetmeid, et kehtes-
tada piirangud sodda turuleviimisele voi taotleda selle turult kdrvalda-
mist, kui s6dda ohutuses on selle vastavusest hoolimata pdhjust
kahelda.

6. Uhenduse erisitete puudumise korral loetakse so6t ohutuks, kui
see vastab selle litkmesriigi digusaktide erisitetele, kelle territooriumil
on s6ot ringlusse suunatud, kusjuures konealused sétted koostatakse ja
neid kohaldatakse, ilma et see piiraks asutamislepingu kohaldamist,
eelkoige selle artiklite 28 ja 30 kohaldamist.
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Artikkel 16

Esitlemine

Ilma et see piiraks toidualaste digusnormide erisdtete kohaldamist, ei
tohi toidu voi s66da maérgistamine, reklaamimine ja esitlemine, kaasa
arvatud selle kuju, vdlimus voi pakend, kasutatud pakendimaterjalid,
esitamise viis ja keskkond ning nende kohta mis tahes teabevahendi
kaudu esitatav teave olla tarbijaid eksitav.

Artikkel 17
Kohustused

1. Toidu- ja soodakiitlejad peavad enda juhitava ettevotte koigil
tootmis-, t66tlemis- ja turustamisetappidel tagama toidu ja sddda vasta-
vuse nende tegevust reguleerivatele toidualaste digusnormide nduetele
ning kontrollima kdnealuste nduete tditmist.

2. Liikmesriigid joustavad toidualased digusnormid ning jélgivad ja
kontrollivad, et toidu- ja sdoodakditlejad tdidaksid toidualaste digusnor-
mide asjakohaseid ndudeid koigil tootmis-, tootlemis- ja turustamise-
tappidel.

Nad kasutavad selleks ametlikku kontrollislisteemi ning muid asja-
oludele vastavaid meetmeid, kaasa arvatud iildsuse teavitamine Kkiisi-
mustes, mis on seotud toidu ja s66da ohutusega ning nendega seotud
riskidega, toidu ja sd0da ohutuse jdrelevalvega ja muu seirega koigil
tootmis-, to6tlemis- ja turustamisetappidel.

Liikmesriigid kehtestavad ka eeskirjad meetmete ja karistuste kohta
toidu- ja sodddaalaste Oigusnormide rikkumise puhul. Kehtestatavad
meetmed ja karistused peavad olema tohusad, proportsionaalsed ja
hoiatavad.

Artikkel 18

Jilgitavus

1. Toit, s66t, toiduloom ning iga aine, mis on ette niahtud toidu voi
s0oda koostisse lisamiseks voi mille lisamist eeldatakse, peab olema
jélgitav koigil tootmis-, to0tlemis- ja turustamisetappidel.

2. Toidu- ja soddakiitlejad peavad suutma kindlaks teha iga isiku,
kellelt on tarnitud toit, sdot, toiduloom voi aine, mis on ette ndhtud
toidu voi sdoda koostisse lisamiseks voi mille lisamist eeldatakse.

Selleks kasutavad kditlejad silisteeme ja menetlusi, mis vdimaldavad
konealuse teabe pddevatele asutustele taotluse korral kédttesaadavaks
teha.

3.  Toidu- ja soddakiitlejad kasutavad silisteeme ja menetlusi, mis
voimaldavad kindlaks teha muud ettevotjad, kellele nende toodang on
tarnitud. Konealune teave tuleb péddevatele asutustele taotluse korral
kéttesaadavaks teha.
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4.  Toit voi s06t, mis viiakse vOi tOendoliselt viiakse turule iihen-
duses, peab olema varustatud nouetekohase etiketi vOi mérgisega, mis
holbustab toidu voi sodda jalgitavust asjakohaste dokumentide voi
andmete abil erisitetes ettendhtud nouete kohaselt.

5. Sitted kdesoleva artikli nduete kohaldamiseks teatavate sektorite
suhtes voib vastu votta artikli 58 1dikes 2 ettendhtud korras.

Artikkel 19

Toiduga seotud kohustused: toidukiitlejad

1. Kui toidukiitleja peab vajalikuks voi kui tal on pdhjust arvata, et
tema imporditud, toodetud, t66deldud, valmistatud voi turustatud toit ei
vasta toiduohutusnduetele, siis algatab ta viivitamata menetlused kone-
aluse toidu korvaldamiseks turult, kui toit on konealuse esmakditleja
vahetu kontrolli alt vdljunud, ning teatab sellest piddevatele asutustele.
Kui toode voib olla juba tarbijani joudnud, siis annab kaitleja tarbijatele
tohusat ja tépset teavet toote korvaldamise pohjuste kohta ning toimetab
tarbijatele juba tarnitud tooted vajaduse korral tagasi, kui muud
meetmed ei ole piisavad tervisekaitse korge taseme saavutamiseks.

2. Toidukiitleja, kes tegeleb sellise jaemiiligi vdi turustamisega, mis
ei mojuta toidu pakendamist, etikettimist, ohutust ega terviklikkust,
algatab oma vastava tegevuse piires menetlused toiduohutusnduetele
mittevastava toidu korvaldamiseks turult ning aitab tagada toidu
ohutust, edastades toidu jdlgimiseks vajalikku asjakohast teavet ning
osaledes tootjate, tootlejate, valmistajate ja/vdi padevate asutuste vdeta-
vates meetmetes.

3. Toidukditleja teavitab viivitamata pddevaid asutusi, kui ta arvab
vOi kui tal on pohjust arvata, et toit, mille ta on turule viinud, voib
kahjustada inimeste tervist. Kéitlejad teavitavad paddevaid asutusi meet-
metest, mis on voetud 1dpptarbijaga seotud riski drahoidmiseks, ei
takista ega pidurda iihegi isiku siseriikliku Oiguse ja oOiguspraktika
kohast koostdod padevate asutustega, kui see v3ib dra hoida voi korval-
dada toidust tuleneva riski vdi seda vdhendada.

4. Toidukditlejad teevad péddevate asutustega koostodd seoses meet-
metega, mis voOetakse nende tarnitavast voi tarnitud toidust tuleneva
riski drahoidmiseks voi vihendamiseks.

Artikkel 20

Soodaga seotud kohustused: sdodakiitlejad

1. Kui sdodakditleja peab vajalikuks voi kui tal on pdhjust arvata, et
tema imporditud, toodetud, toddeldud, valmistatud voi turustatud soot
ei vasta sdoddaohutusnduetele, siis algatab ta viivitamata menetlused
konealuse sodda turult korvaldamiseks ning teatab sellest padevatele
asutustele. Konealustel asjaoludel voi artikli 15 18ikes 3 nimetatud
asjaoludel, kui partii voi kaubasaadetis ei vasta soddaohutusnduetele,
tuleb konealune so6t hdvitada, vidlja arvatud juhul, kui piddev asutus
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otsustab teisiti. Kéitleja annab sodda kasutajatele tShusat ja tépset
teavet sooda korvaldamise pohjuste kohta ning toimetab tarbijatele
juba tarnitud tooted vajaduse korral tagasi, kui muud meetmed ei ole
piisavad tervisekaitse korge taseme saavutamiseks.

2. Soodakditleja, kes tegeleb sellise jaemiiligi vOi turustamisega, mis
ei mojuta sodda pakendamist, etikettimist, ohutust ega terviklikkust,
algatab oma vastava tegevuse piires menetlused sdodaohutusnduetele
mittevastava sd0da turult korvaldamiseks ning aitab tagada toidu
ohutust, edastades sddda jdlgimiseks vajalikku asjakohast teavet ning
osaledes tootjate, tootlejate, valmistajate ja/voi padevate asutuste voeta-
vates meetmetes.

3. Soodakiitleja teavitab viivitamata péddevaid asutusi, kui ta arvab
voi kui tal on pohjust arvata, et s6ot, mille ta on turule viinud, voib
mitte vastata sd0daohutusnduetele. Kdiitleja teavitab péddevaid asutusi
meetmetest, mis on voetud konealuse so6da kasutamisest tuleneva
riski drahoidmiseks, ega takista ega pidurda iihegi isiku siseriikliku
oiguse ja Oiguspraktika kohast koostodd péddevate asutustega, kui see
vOib édra hoida voi korvaldada soddast tuleneva riski voi seda vihen-
dada.

4.  Soodakditlejad teevad padevate asutustega koostodd seoses meet-
metega, mis vOetakse nende tarnitavast voi tarnitud sdddast tuleneva
riski drahoidmiseks.

Artikkel 21

Vastutus

Kéesoleva peatiiki sétteid kohaldatakse, ilma et see piiraks ndukogu 25.
juuli 1985. aasta direktiivi 85/374/EMU (litkmesriikide tootevastutust
késitlevate digusnormide tihtlustamise kohta) (1) kohaldamist.

III PEATUKK
EUROOPA TOIDUOHUTUSAMET

1. JAGU

TEGEVUS JA ULESANDED
Artikkel 22
Ameti tegevus

1. Kéesolevaga asutatakse FEuroopa Toiduohutusamet, edaspidi
,amet”.

2. Amet annab iihenduse Oigusaktide ja suundumustega seoses
teadusndu ning teadus- ja tehnoabi koigis valdkondades, millel on

(") EUT L 210, 7.8.1985, 1k 29. Direktiivi on viimati muudetud Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu direktiiviga 1999/34/EU (EUT L 141, 4.6.1999, 1k 20).
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otsene vOi kaudne mdju toidu ja sd6da ohutusele. Amet annab soltu-
matut teavet koigis konealuste valdkondade kiisimustes ning riskidega
seotud teavet.

3. Amet aitab kaasa inimeste elu ja tervise kaitse korgele tasemele
ning pdodrab seoses sellega tdhelepanu loomade tervisele ja heaolule,
taimetervisele ja keskkonnale siseturu toimimise seisukohast.

4. Amet kogub ja analiiisib andmeid, mis vOimaldavad toidu ja
s60da ohutust otse voi kaudselt mdjutavaid riske kirjeldada ja seirata.

5. Amet peab andma ka:

a) inimeste toitumise alast teadusndu ning teadus- ja tehnoabi seoses
tthenduse Oigusaktidega ning komisjoni taotluse korral abi toitumi-
salase teabe edastamisel iihenduse tervishoiuprogrammi raames;

b) teaduslikke arvamusi loomade tervist ja heaolu ning taimetervist
puudutavates muudes kiisimustes;

¢) teaduslikke arvamusi toodete kohta, mis ei ole toit ega s66t ning on
seotud direktiivis 2001/18/EU miiratletud geneetiliselt muundatud
organismidega, ilma et see piiraks konealuse direktiiviga ettendhtud
menetluste kohaldamist.

6. Amet annab teaduslikke arvamusi, mis on teaduslikuks aluseks,
millele tuginedes tootatakse vélja ja voetakse vastu ithenduse meetmed
ameti tegevusvaldkondades.

7.  Amet peab saama oma iilesandeid tdita tingimustes, mis vOimal-
davad tal toimida teabekeskusena, mida iseloomustavad soltumatus,
viljastatud arvamuste ja levitatava teabe teaduslik ja tehniline kvaliteet,
menetluste ja tdomeetodite ldbipaistvus ning temale antud iilesannete
hoolikas tditmine.

Amet teeb tihedat koostddd liikmesriikide péddevate asutustega, kes
tdidavad ametiga sarnaseid iilesandeid, ning kohasel juhul asjaomaste
liidu asutustega.

8. Amet, komisjon ja litkmesriigid teevad koostddd, et edendada
riski hindamise, riski juhtimise ja riskist teavitamise tegelikku jérje-
kindlust.

9.  Liikmesriigid teevad ametiga koostddd, et tagada ameti eesmargi
saavutamine.

Artikkel 23

Ameti iilesanded

Ameti {ilesanded on jargmised:

a) anda ithenduse institutsioonidele ja liikmesriikidele parimad vdima-
likud teaduslikud arvamused kdikidel ihenduse digusaktidega ette-
ndhtud juhtudel ning iga ameti tegevusvaldkondadesse kuuluva kiisi-
muse kohta;

b) soodustada ja kooskdlastada riski hindamise {ihtse metoodika vilja-
tootamist ameti tegevusvaldkondades;

¢) anda komisjonile teadus- ja tehnoabi ameti tegevusvaldkondades
ning taotluse korral riski hindamisega seotud arvamuste tdlgenda-
misel ja arvessevOtmisel,
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d) tellida ameti eesmirgi saavutamiseks vajalikke teadusuuringuid,

e) otsida, koguda, vorrelda, analiiisida ja kokku votta ameti tegevus-
valdkondade teaduslikke ja tehnilisi andmeid;

f) votta meetmed voimalike riskide kindlakstegemiseks ja kirjeldami-
seks ameti tegevusvaldkondades;

g) luua ameti tegevusvaldkondades toimivate organisatsioonide vorgu-
siisteem ning vastutada selle toimimise eest;

h) anda komisjoni taotluse korral komisjonile teadus- ja tehnoabi krii-
sireguleerimismenetlustes, mida komisjon rakendab seoses toidu ja
s0oda ohutusega;

i) anda komisjoni taotluse korral komisjonile teadus- ja tehnoabi ameti
tegevusvaldkondades koostod parandamiseks iihenduse, taotlejarii-

kide, rahvusvaheliste organisatsioonide ja kolmandate riikide vahel,

j) tagada iildsusele ja huvitatud pooltele kiire, usaldusvddrne, objek-
tiivne ja igakiilgne teave ameti tegevusvaldkondade kohta;

k) viljendada sOltumatult oma jéreldusi ja suundumusi ameti tegevus-
valdkondade kiisimustes;

1) tiita ameti tegevusvaldkondades muid komisjonilt saadud iilesan-

deid.

2. JAGU
ORGANISATSIOON

Artikkel 24

Ameti koosseis
Ameti koosseisu kuulub:
a) juhatus;
b) tegevdirektor ja tema personal;
¢) nduandev kogu;

d) teaduskomitee ja teaduskomisjonid.

Artikkel 25
Juhatus

1. Iga liikmesriik nimetab juhatusse oma esindajatena {ihe liikme ja
iihe asendusliikme. Liikmesriikide nimetatud litkmed ja asendusliikmed
méidrab ametisse ndukogu ning neil on hédledigus.

la.  Lisaks 1dikes 1 osutatud liikmetele ja asendusliikmetele on juha-
tuses jargmised litkmed:

a) kaks liiget ja kaks asendusliiget, kelle médrab oma esindajatena
ametisse komisjon ja kellel on hédledigus;

b) kaks Euroopa Parlamendi méératud liiget, kellel on hédledigus;
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¢) neli liiget ja neli asendusliiget, kes esindavad kodanikuiihiskonda ja
toiduahela huve ja kellel on hédéledigus, nimelt iiks liige ja iiks
asendusliige tarbijaorganisatsioonidest, iiks liige ja iiks asendusliige
valitsusvilistest keskkonnaorganisatsioonidest, iiks liige ja iiks asen-
dusliige pdllumajandusettevotjate organisatsioonidest ning iiks liige
ja iiks asendusliige todstusorganisatsioonidest.

Esimese 10igu punktis c¢ osutatud liikkmed ja nende asendusliikmed
miédrab ametisse noukogu, kes konsulteerib Euroopa Parlamendiga
komisjoni koostatud nimekirja alusel, mis saadetakse ndukogule.
Nimekirjas peab olema rohkem nimesid kui tdidetavaid ametikohti.
Noukogu edastab komisjoni koostatud nimekirja Euroopa Parlamen-
dile koos asjakohaste taustadokumentidega. Euroopa Parlament v3ib
nii kiiresti kui vOimalik, kuid mitte hiljem kui kolme kuu jooksul
parast nimekirja kittesaamist esitada oma seisukohad arutamiseks
noukogule, kes seejdrel médrab need liikmed ametisse.

Ib.  Juhatuse liikmed ja asendusliikmed nimetatakse ja médratakse
ametisse vastavalt nende asjakohasele kogemusele ja eksperdipddevu-
sele toiduahela Oiguse ja poliitika, sealhulgas riskihindamise vald-
konnas, tagades samas, et juhatuses on asjakohane eksperdipddevus
juhtimis-, haldus-, finants- ja diguskiisimustes.

2. Liikmete ja asendusliikmete ametiaeg kestab neli aastat ja seda
vOib pikendada. Loike la esimese 10igu punktis ¢ osutatud liikmete ja
asendusliikmete ametiaega vOib pikendada vaid iiks kord.

3. Juhatus votab vastu ameti sise-eeskirjad tegevdirektori ettepaneku
pohjal. Kdnealused eeskirjad avalikustatakse.

4. Juhatus valib ithe oma liikmetest juhatuse esimeheks kaheks
aastaks ja teda saab tagasi valida.

5. Juhatus votab vastu oma kodukorra.

Kui ei ole sdtestatud teisiti, teeb juhatus otsused oma liikmete hiéltee-
namusega. Asendusliikmed esindavad liikmeid nende puudumise korral
ja héiletavad nende nimel.

6.  Juhatus tuleb kokku juhatuse esimehe kutsel vdi vdhemalt {ihe
kolmandiku liikmete taotlusel.

7. Juhatus tagab, et amet saavutab oma eesmérgid ja tdidab temale
kdesolevas médruses sdtestatud tingimuste kohaselt antud tilesanded.

8. Juhatus votab igal aastal enne 31. jaanuari vastu ameti jirgmise
aasta toOprogrammi. Juhatus vOtab vastu ka mitmeaastase programmi,
mida saab muuta. Juhatus tagab konealuste programmide vastavuse
tihenduse Oigusaktide ja poliitika prioriteetidele toiduohutuse vald-
konnas.
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Juhatus votab igal aastal enne 30. mirtsi vastu iildaruande ameti
eelmise aasta tegevuse kohta.

9. Juhatus vdotab pérast komisjoni arvamuse saamist vastu ameti
suhtes kohaldatavad finantseeskirjad. Need voivad korvale kalduda
komisjoni 19. novembri 2002. aasta miirusest (EU, Euratom) nr
2343/2002, milles kisitletakse ndukogu miiruse (EU, Euratom) nr
1605/2002 (mis késitleb Euroopa iihenduste iildeelarve suhtes kohalda-
tavat finantsmédrust) artiklis 185 nimetatud organitega seotud raamfi-
nantsméérust (1), kui selline kdrvalekalle on konkreetselt vajalik ameti
toimimiseks ning kui komisjon on andnud selleks eelneva ndusoleku.

10.  Tegevdirektor osaleb juhatuse koosolekutel haidlediguseta ning
tagab sekretariaaditeenused. Juhatus kutsub teaduskomitee esimehe
koosolekutel osalema ilma haélediguseta.

Artikkel 26
Tegevdirektor

1. Juhatus nimetab tegevdirektori komisjoni ettepanekul koostatud
nimekirja alusel viieks aastaks ning teda saab tagasi nimetada; nimekiri
koostatakse Euroopa Uhenduste Teatajas ja mujal avaldatud osalemis-
kutsete pohjal korraldatud avaliku konkursi alusel. Enne ametisse nime-
tamist kutsutakse juhatuse seatud kandidaat viivitamata Euroopa Parla-
mendi ette esinema ning konealuse institutsiooni litkkmete kiisimustele
vastama. Tegevdirektori saab ametist vabastada juhatuse litkmete hail-
teenamusega.

2. Tegevdirektor on ameti seadusjirgne esindaja ning tema iilesan-
deks on:

a) ameti igapdevane juhtimine;

b) komisjoniga konsulteerides koostada ameti tdOprogrammi ettepa-
nekud;

¢) rakendada tooprogrammid ja juhatuse otsused;

d) tagada teaduskomiteele ja teaduskomisjonidele asjakohane teadus-,
tehno- ja haldusabi;

e) tagada, et amet tdidab oma lilesandeid kasutajate vajadustele vasta-
valt, eelkdige seoses pakutavate teenuste piisavuse ja selleks kuluva
ajaga;

f) ameti tulude ja kulude kalkulatsiooni eelndu ettevalmistamine ning
eelarve taitmine;

() EUT L 357, 31.12.2002, 1k 72; parandus EUT L 2, 7.1.2003, 1k 39.
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g) koik personalikiisimused;

h) arendada ja hoida kontakti Euroopa Parlamendiga ning tagada korra-
parane dialoog parlamendi asjaomaste komisjonidega.

3. Tegevdirektor esitab igal aastal juhatusele heakskiitmiseks:

a) ameti eelmise aasta tegevuse iildaruande eelndu;

b) tooprogrammide eelndud.

Tegevdirektor saadab juhatuse vastuvoetud todprogrammid Euroopa
Parlamendile, ndukogule, komisjonile ja litkmesriikidele ning avaldab
need.

Tegevdirektor saadab ameti tildaruande, mille juhatus on vastu votnud,
Euroopa Parlamendile, nodukogule, komisjonile, kontrollikojale,
Euroopa majandus- ja sotsiaalkomiteele ja regioonide komiteele ning
avaldab need.

Tegevdirektor saadab igal aastal eelarvepéddevatele institutsioonidele
kogu olulise teabe hindamismenetluste tulemuste kohta.

Artikkel 27

Nouandev kogu

1. Nouandev kogu koostatakse ametiga samalaadseid tilesandeid téit-
vate padevate asutuste esindajatest litkmesriikides, kusjuures iga liik-
mesriik nimetab {ihe esindaja. Esindajad voib asendada samal ajal
ametisse nimetatud asendusesindajatega.

2. Nouandva kogu liige ei voi olla juhatuse liige.

3. Nouandev kogu ndustab tegevdirektorit temale kdesoleva méddru-
sega pandud kohustuste tditmisel, eelkdige ameti todprogrammidega
seotud ettepanekute viljatootamisel. Tegevdirektor vOib nduandvalt
kogult ndu kiisida ka prioriteetide leidmiseks teadusliku arvamuse
saamise taotluste hulgast.

4. Nouandev kogu moodustab siisteemi vdimalike riskidega seotud
teabe vahetamiseks ning teadmiste thiseks kasutamiseks. Nouandev
kogu tagab tiheda koost6d ameti ja liikmesriikide pddevate asutuste
vahel eelkodige jargmistes kiisimustes:

a) ameti ja liikmesriikide paralleelsete teadusuuringute véltimine vasta-
valt artiklile 32;

b) artikli 30 1dikes 4 kindlaksmédératud asjaoludel, kui amet ja riigi-
asutus on kohustatud koostddd tegema;
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c) ameti tegevusvaldkondades tegutsevate organisatsioonide vahelise
Euroopa vorgu edendamine vastavalt artikli 36 15ikele 1;

d) kui amet voi litkmesriik teeb kindlaks kujuneva riski.

5. Nouandva kogu esimeheks on tegevdirektor. Nouandev kogu tuleb
kokku korrapdraselt esimehe kutsel voi vdhemalt ihe kolmandiku liik-
mete taotlusel ning vdhemalt neli korda aastas. Nouandva kogu todkord
madratakse kindlaks ameti sise-eeskirjades ning avalikustatakse.

6.  Amet annab nduandvale kogule vajalikku tehnilist ja logistilist abi
ning tagab koosolekuteks sekretariaaditeenused.

7.  Komisjoni talituste esindajad vdivad osaleda nduandva kogu t&0s.
Tegevdirektor voib osalema kutsuda esindajaid Euroopa Parlamendist
ning muudest asjaomastest organitest.

Kui nduandvas kogus arutatakse artikli 22 1dike 5 punktis b nimetatud
kiisimusi, siis voivad nduandva kogu t60s osaleda esindajad litkmesrii-
kide pddevatest asutustest, kelle iilesanded on artikli 22 1dike 5 punktis
b nimetatud iilesannetega samalaadsed, kusjuures iga litkmesriik
nimetab iihe esindaja.

Artikkel 28

Teaduskomitee ja teaduskomisjonid

1.  Teaduskomitee ja alalised teaduskomisjonid vastutavad igaiiks
oma piddevusvaldkonnas ameti teaduslike arvamuste esitamise eest
ning voivad vajaduse korral korraldada avalikke drakuulamisi.

2. Teaduskomitee tegeleb iildise kooskolastamisega, mida on vaja
teadusliku arvamuse andmise menetluse jarjekindluse tagamiseks,
eelkoige seoses toomenetluste vastuvotmise ja toomeetodite iihtlustami-
sega. Teaduskomitee esitab arvamusi mitut valdkonda hdolmavates kiisi-
mustes, mis on mitme teaduskomisjoni padevuses, ning kiisimustes, mis
ei ole tihegi teaduskomisjoni padevuses.

Vajaduse korral, eelkdige mitte iihegi teaduskomisjoni péadevuses
olevate kiisimuste puhul, moodustab teaduskomitee todriihmad. Sellistel
juhtudel l&htub teaduskomitee teadusliku arvamuse koostamisel kone-
aluste toorithmade teadmistest.

3.  Teaduskomitee moodustatakse teaduskomisjonide esimeestest
ning kuuest soltumatust asjatundjast, kes ei ole lihegi teaduskomisjoni
litkmed.

4.  Teaduskomisjonid moodustatakse sdltumatutest teadusasjatundja-
test. Koos ameti asutamisega moodustatakse jargmised teaduskomis-
jonid:

a) toidu lisaainete ning 16hna- ja maitseainete komisjon;

b) loomasdddas kasutatavate lisaainete ja toodete vdi ainete komisjon;
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M2
¢) taimekaitsevahendite ja nende jdékide komisjon;

vB
d) geneetiliselt muundatud organismide komisjon;

v M6
e) toitumise, uuendtoidu ja toiduallergeenide komisjon;

vB
f) bioloogiliste ohtude komisjon;
g) toiduahelas olevate saasteainete komisjon;
h) loomade tervise ja heaolu komisjon;

M2
1) taimetervise komisjon;

VYMI10
j) toiduensiiiimide teaduskomisjon;
k) toiduga kokkupuutuvate materjalide teaduskomisjon.

v M8
Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 57a ameti taotluse korral
vastu delegeeritud digusakte, millega muudetakse esimest 15iku seoses
teaduskomisjonide arvu ja nimetustega, et kohandada seda teaduse ja
tehnika arenguga.

VM9

5. Juhatus maéddrab viieaastaseks ametiajaks ja tagasinimetamise
vOimalusega ametisse need teaduskomitee liikmed, kes ei ole teadusko-
misjonide litkkmed, ja teaduskomisjonide litkmed tegevdirektori ettepa-
neku alusel pédrast osalemiskutse avaldamist Furoopa Liidu Teatajas,
asjaomastes juhtivates teadusviljaannetes ja ameti veebisaidil. Amet
avaldab osalemiskutse pédrast seda, kui ta on teavitanud liikmesriike
vajalikest kriteeriumidest ja padevusvaldkondadest.

Liikmesriigid:

a) avaldavad osalemiskutse oma pidevate asutuste ja organite veebi-
saitidel, kes tdidavad ametiga sarnaseid iilesandeid;

b) teavitavad oma territooriumil asuvaid asjaomaseid teadusorganisat-
sioone;

¢) julgustavad potentsiaalseid kandidaate kandideerima ning

d) votavad muid asjakohaseid meetmeid osalemiskutse toetamiseks.

Sa.  Need teaduskomitee liikmed, kes ei ole teaduskomisjonide
litkkmed, ja teaduskomisjonide liikkmed valitakse ja miératakse ametisse
jargmise menetluse kohaselt:

a) tegevdirektor koostab osalemiskutse tulemusel laekunud taotluste
alusel esialgse loetelu sobivatest kandidaatidest, kelle arv iiletab vihe-
malt kahekordselt teaduskomitee ja teaduskomisjonide ametikohtade
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tditmiseks vajalike kandidaatide arvu, ning saadab esialgse loetelu
juhatusele, ndidates dra igas teaduskomisjonis vajatava erinevate vald-
kondade padevuse;

b) juhatus midrab esialgse loetelu alusel ametisse need teaduskomitee
litkkmed, kes ei ole teaduskomisjonide liikmed, ja teaduskomisjonide
liikmed ning koostab teaduskomitee ja teaduskomisjonide jaoks
kandidaatide reservnimekirja;

¢) nende teaduskomitee liikmete, kes ei ole teaduskomisjonide litkmed,
ja teaduskomisjonide liikmete valikumenetlus ja ametisse miéra-
mine toimub jargmiste kriteeriumide alusel:

i) teadusliku padevuse korge tase;

il) soltumatus ja huvide konflikti puudumine kooskdlas artikli 37
16ikega 2 ning ameti soltumatuse pdhimottega ja selle rakenda-
misega teaduskomisjonide liikkmete suhtes;

iii) vastavus erinevate valdkondade paddevuse vajadusele teadusko-
misjonis, kuhu nad maéératakse, ning keeleoskuse nouetele;

d) kui kandidaatidel on vordvédrne teaduslik pddevus, tagab juhatus, et
ametisse méddramisega saavutatakse voOimalikult lai geograafiline
jaotus.

S5b.  Kui amet tuvastab, et iihes vOi mitmes teaduskomisjonis on
puudu mone valdkonna pddevusest, teeb tegevdirektor juhatusele
1digetes 5 ja Sa sitestatud menetluse kohaselt ettepaneku médrata
ametisse asjaomase teaduskomisjoni lisalitkmed.

S5c.  Juhatus votab tegevdirektori ettepaneku alusel vastu normid
kdesoleva artikli 1digetes 5a ja S5b sitestatud menetluste iiksikasjaliku
korralduse ja ajastuse kohta.

5d.  Liikmesriigid ning teaduskomitee ja teaduskomisjonide liikmete
todandjad hoiduvad andmast teaduskomitee ja teaduskomisjonide liik-
metele vOi nende todrithmades osalevatele vilisekspertidele juhiseid,
mis on vastuolus nende liikmete ja vélisekspertide konkreetsete {ilesan-
netega vOi ameti lilesannete, kohustuste ja sdltumatusega.

Se.  Amet toetab teaduskomiteed ja teaduskomisjone nende iilesan-
nete tditmisel, korraldades nende t60d, eriti ettevalmistustood, mida
teevad ameti to6tajad voi artiklis 36 osutatud méératud riiklikud teadu-
sorganisatsioonid, sealhulgas Iuues voimaluse, et teaduskomisjonid
saavad koostatavad teaduslikud arvamused enne nende vastuvotmist
iile vaadata.

5f.  Igas teaduskomisjonis on maksimaalselt 21 liiget.

Sg.  Teaduskomisjonide litkmetel peab olema juurdepéds riskihinda-
mist kisitlevatele pohjalikele koolitustele.

6.  Teaduskomitee ja iga teaduskomisjon valib oma liikmete hulgast
esimehe ja kaks aseesimeest.
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7.  Teaduskomitee ja teaduskomisjonide otsused tehakse nende liik-
mete hiddlteenamusega. Vihemuse seisukohad protokollitakse.

8. Komisjoni talituste esindajatel on Oigus viibida teaduskomitee,
teaduskomisjonide ja nende todrithmade koosolekutel. Nad voivad
poordumise korral anda abistavaid selgitusi voi teavet, kuid ei tohi
piitida asja arutamist mojutada.

9.  Teaduskomitee ja teaduskomisjonide t66- ja koostddkord sétesta-
takse ameti sise-eeskirjades.

Konealuse korra alusel médratakse eelkodige kindlaks:

a) mitu korda jérjest voib teaduskomitee vOi teaduskomisjoni litkme
ametiaecga pikendada;

b) iga teaduskomisjoni liikkmete arv, mis ei voi olla suurem kui 1dikes 5f
ette ndhtud maksimaalne liikmete arv;

c) teaduskomitee ja teaduskomisjonide litkmete kulude tasumise kord,

d) teaduskomiteelt ja teaduskomisjonidelt teadusliku arvamuse taotle-
mise ja nendele iilesannete andmise viis;

e) teaduskomitee ja teaduskomisjonide tdorithmade loomine ja nende
t6d korraldamine ning vélisekspertide kaasamise vodimalus tooriih-
made t00sse;

f) vaatlejate kutsumise vOimalus teaduskomitee ja teaduskomisjonide
koosolekutele;

g) avalike drakuulamiste korraldamise vdimalus.

3. JAGU
TEGEVUS

Artikkel 29

Teaduslikud arvamused

1.  Amet esitab teadusliku arvamuse:

a) komisjoni taotluse korral ameti mis tahes tegevusvaldkonna kiisi-
muses ning igal juhul, kui ihenduse digus ndeb ette ametiga konsul-
teerimist;

b) omal algatusel ameti tegevusvaldkondade kiisimustes.

Euroopa Parlament voi liikmesriik voivad esitada ametile taotluse
teadusliku arvamuse saamiseks ameti tegevusvaldkondade kiisimustes.

2. Loikes 1 nimetatud taotlustega peab kaasas olema taustteave,
milles selgitatakse kisitletavat teaduskiisimust ning tihenduse huvi.

3. Kui teadusliku arvamuse esitamise aeg ei ole ithenduse digusak-
tidega kindlaks médratud, siis esitab amet teadusliku arvamuse taotluses
kindlaksmédratud aja jooksul, vilja arvatud nduetekohaselt pohjendatud
juhtudel.

4. Kui iihe ja sama kiisimuse kohta on esitatud mitu taotlust voi kui
taotlus ei vasta 1dikes 2 ettendhtud nouetele vai kui taotlus on ebaselge,
siis vOib amet arvamuse andmisest keelduda voi pdrast konsulteerimist
taotluse esitanud institutsiooni voi litkkmesriigi vai litkmesriikidega teha
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ettepaneku arvamusetaotluse muutmiseks. Taotluse esitanud institut-
sioonile, liikmesriigile voi liikmesriikidele tuleb keeldumist pohjen-
dada.

5. Kui amet on taotluses esitatud konkreetse kiisimuse kohta teadus-
liku arvamuse juba andnud, siis ta v0ib taotlusest keelduda, kui ta jouab
jéareldusele, et puuduvad uut uurimist digustavad uued teadusandmed.
Taotluse esitanud institutsioonile, liikmesriigile voi liikmesriikidele
tuleb keeldumist pohjendada.

6. Komisjon votab kéesoleva artikli kohaldamiseks pédrast ametiga
konsulteerimist vastu:

a) kooskolas artikliga 57a delegeeritud digusaktid, et tdiendada kdeso-
levat méérust, kehtestades menetluse, mida amet rakendab talle
esitatud teaduslike arvamuste taotluste suhtes;

b) rakendusaktid, milles sétestatakse suunised teadusliku hinnangu
andmiseks ainetele, toodetele voi protsessidele, millele liidu digus-
aktide kohaselt tuleb anda eelluba v3i mis tuleb kanda positiivsesse
nimekirja, eelkdige juhul, kui liidu digusaktid ndevad ette, et taotleja
peab sellel eesmirgil esitama dokumendid, voi annavad vastava loa.
Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 58 1dikes
2 osutatud menetlusega.

7.  Ametisisestes eeskirjades maératakse kindlaks teadusliku arva-
muse vormi, selgitava taustteabe ja avaldamisega seotud nouded.

Artikkel 30

Erinevad teaduslikud arvamused

1. Amet kannab hoolt, et t66 varasel etapil tehtaks kindlaks vdima-
likud allikad, kus vdivad tekkida erinevused ameti teaduslike arvamuste
ja muude samalaadseid {lesandeid tditvate asutuste teaduslike arva-
muste vahel.

2. Kui amet teeb kindlaks erinevuste voimaliku allika, siis votab ta
ithendust asjaomase asutusega, et olla kindel asjakohase teadusinfo
jagamises ning vilja selgitada voimalikud vastuolu tekitavad teaduskii-
simused.

3. Kui on kindlaks tehtud teaduskiisimuste oluline erinevus ning kui
asjakohane asutus on iihenduse asutus vdi moni tihenduse teadusko-
mitee, siis on amet ja asjaomane asutus kohustatud tegema koostdod
erinevuse lahendamiseks vOi esitama komisjonile tihisdokumendi,
milles selgitatakse vastuolu tekitavaid teaduskiisimusi ning osutatakse
asjakohastele ebakindlatele andmetele. See dokument avalikustatakse.

4. Kui on kindlaks tehtud teaduskiisimuste oluline erinevus ning kui
asjakohane asutus on liikmesriigi asutus, siis on amet ja liikmesriigi
asutus kohustatud tegema koostodd erinevuse lahendamiseks voi
esitama komisjonile ithisdokumendi, milles selgitatakse vastuolu tekita-
vaid teaduskiisimusi ning osutatakse asjakohastele ebakindlatele andme-
tele. See dokument avalikustatakse.
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Artikkel 31

Teadus- ja tehnoabi

1. Komisjon voib taotleda ametilt teadus- ja tehnoabi igas ameti
tegevusvaldkonnas. Teadus- ja tehnoabi osutamise iilesanded koosnevad
teaduslikust voi tehnilisest to0st, milles rakendatakse hasti toestatud
teaduse ja tehnika pohimotteid, mis ei vaja teaduskomitee ega teadus-
komisjoni hinnangut. Niisugused iilesanded vdivad seisneda eelkdige
abi osutamises komisjonile tehniliste kriteeriumide kehtestamisel voi
hindamisel ning komisjoni abistamises ka tehniliste suuniste viljatdo-
tamisel.

2. Komisjon, podrdudes teadus- voi tehnoabi taotlusega ameti poole,
madrab kokkuleppel ametiga kindlaks téhtaja, mille jooksul iilesanne
tuleb tiita.

Artikkel 32

Teadusuuringud

1.  Amet tellib oma eesmérkide saavutamiseks vajalikud teadusuu-
ringud, kasutades parimaid vOimalikke soltumatuid teadusressursse.
Niisuguste uuringute tellimine peab olema avatud ja Idbipaistev.
Amet peab pililidma dra hoida kattumist litkmesriigi voi tihenduse
teadusprogrammidega ning edendama koostodd asjakohase kooskdlas-
tamise kaudu.

2. Amet teatab Euroopa Parlamendile, komisjonile ja liikkmesriikidele
teadusuuringute tulemused.

Artikkel 32a

Taotluse esitamisele eelnevad nouanded

1. Juhul kui liidu Oigusega ndhakse ette teadusvidljundi, sealhulgas
teadusliku arvamuse esitamine ameti poolt, annavad ameti tootajad
potentsiaalse taotleja palvel ndu taotluste suhtes kohaldatavate normide
ja taotluse ndutava sisu kohta enne taotluse esitamist. Ameti tdotajate
nduanded ei piira jirgnevat taotluste hindamist teaduskomisjonides ega
ole viimastele siduvad. Ameti to6tajad, kes annavad ndu, ei tohi olla
seotud lihegi ettevalmistava teadusliku voi tehnilise t60ga, mis on otse
vOi kaudselt seotud taotlusega, mille suhtes ndu antakse.

2. Amet avaldab oma veebisaidil iildised suunised taotluste suhtes
kohaldatavate normide ja taotluse noutava sisu kohta, sealhulgas
kohasel juhul iildised suunised ndutavate uuringute kavandamise kohta.
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Artikkel 32b

Uuringutest teatamine

1.  Amet loob andmebaasi uuringutest, mille ettevdtjad on tellinud
vOi teinud, et toetada taotlust, millega seoses ndhakse liidu Siguses
ette teadusvéljundi, sealhulgas teadusliku arvamuse esitamine ameti
poolt, ning haldab seda andmebaasi.

2. Loaike 1 kohaldamiseks teavitavad ettevotjad ametit viivitamata
iga nende poolt taotluse toetamiseks tellitud voi tehtud uuringu peal-
kirjast, ulatusest, laborist voi katsete tegemise iiksusest ning alguskuu-
pdevast ja kavandatavast 10ppkuupéevast.

3. Loike 1 kohaldamiseks teavitavad ka liidus asuvad laborid ja
muud katsete tegemise iiksused ametit viivitamata iga ettevotjate
poolt taotluse toetamiseks tellitud ja selliste laborite voi muude katsete
tegemise tiksuste tehtud uuringu pealkirjast ja ulatusest ning alguskuu-
pievast ja kavandatavast l0ppkuupdevast, samuti teatatakse uuringu
tellinud ettevotja nimi.

Kéesolevat 15iget kohaldatakse mutatis mutandis pShimottel ka kolman-
dates riikides asuvate laborite ja muude katsete tegemise liksuste suhtes,
nagu on sitestatud asjakohastes kokkulepetes ja kordades kolmandate
ritkidega, millele on muu hulgas osutatud artiklis 49.

4.  Taotlust ei loeta nouetekohaseks vOi vastuvOetavaks, kui seda
toetavatest uuringutest ei ole 15ike 2 vdi 3 kohaselt eelnevalt teatatud,
vélja arvatud juhul, kui taotleja esitab mdjuvad pdhjendused konealus-
test uuringutest teatamata jdtmiseks.

Kui uuringutest ei ole varem 1dike 2 vdi 3 kohaselt teavitatud ning selle
kohta ei ole esitatud mojuvaid pdhjendusi, voib taotluse uuesti esitada,
tingimusel et taotleja teavitab ametit konealustest uuringutest, teatades
eelkodige uuringu pealkirja, ulatuse, labori voi katsete tegemise iiksuse
ning alguskuupéeva ja kavandatava 1dppkuupéeva.

Uuesti esitatud taotluse nduetekohasuse voi vastuvOetavuse hindamine
algab kuus kuud pérast seda, kui uuringutest on teise 1digu kohaselt
teavitatud.

5. Taotlust ei loeta nduetekohaseks vOi vastuvoetavaks, kui
uuringud, millest on eelnevalt 1dike 2 vdi 3 kohaselt teavitatud, ei
ole taotlusele lisatud, vélja arvatud juhul, kui taotleja esitab mojuvad
pohjendused konealuste uuringute lisamata jatmiseks.

Kui uuringud, millest on eelnevalt 16ike 2 vdi 3 kohaselt teavitatud, ei
ole taotlusele lisatud ning selle kohta ei ole esitatud mdjuvaid pohjen-
dusi, vOib taotluse uuesti esitada, tingimusel et taotleja esitab koik
uuringud, millest 1digete 2 voi 3 kohaselt teavitati.
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Uuesti esitatud taotluse nduetekohasuse voi vastuvoetavuse hindamine
algab kuus kuud pérast seda, kui uuringud on teise 10igu kohaselt
esitatud.

6.  Kui amet tuvastab riskihindamise kidigus, et 15ike 2 voi 3 kohaselt
teavitatud uuringuid ei ole vastavale taotlusele tdies mahus lisatud ning
kui taotleja ei ole esitanud selle kohta mdjuvaid pdhjendusi, peatatakse
kohaldatav tdhtaeg, mille jooksul peab amet esitama teadusviljundi.
Téhtaja kulgemise peatamine I0petatakse kuus kuud pédrast asjaomaste
uuringute koikide andmete esitamist.

7.  Amet avalikustab esitatud teabe iiksnes juhul, kui ta on saanud
selle teabega seotud taotluse, ning pérast seda, kui ta on otsustanud
avalikustada sellega koos esitatud uuringud kooskolas artiklitega 38—
39%e.

8. Amet kehtestab kidesoleva artikli rakendamise praktilise korra,
sealhulgas 10igetes 4, 5 ja 6 osutatud juhtudel mdjuvate pShjenduste
ndudmise ja avalikustamise korra. Kdnealune kord peab olema koos-
kolas kdesoleva médruse ja muu asjakohase liidu digusega.

Artikkel 32c¢

Konsulteerimine kolmandate isikutega

1. Kui asjakohases liidu diguses on sdtestatud, et loa voi heakskiidu
kehtivust saab pikendada, teavitab pikendamise voimalik taotleja ametit
uuringutest, mida ta kavatseb sel eesmérgil teha, sealhulgas esitab teabe
selle kohta, kuidas erinevad uuringud korraldatakse, et tagada vastavus
diguslikele nouetele. Pdrast uuringutest teavitamist algatab amet konsul-
tatsiooni sidusrithmade ja {ildsusega loa kehtivuse pikendamiseks
kavandatud uuringute {ile, sealhulgas kavandatud uuringute {ilesehituse
iile. Vottes arvesse sidusrithmadelt ja iildsuselt saadud mérkusi, mis on
kavandatud pikendamise riski hindamiseks asjakohased, annab amet
nou kavandatud loa kehtivuse pikendamise taotluse sisu ning samuti
uuringute {ilesehituse kohta. Ameti nduanded ei piira jirgnevat piken-
damistaotluste hindamist teaduskomisjonides ega ole viimastele
siduvad.

2. Amet konsulteerib sidusriihmade ja tildsusega ameti poolt koos-
kolas artiklitega 38-39¢ avalikustatud taotluse mittekonfidentsiaalse
versiooni alusel vahetult pérast nimetatud avalikustamist, et vilja selgi-
tada, kas taotluse eseme kohta on kittesaadavad muud asjakohased
teadusandmed voi uuringud. Pdhjendatud juhtudel, kui on risk, et kdes-
oleva 1dike kohaselt 14bi viidud avaliku konsultatsiooni tulemusi ei saa
kohaselt arvesse votta kohaldatavate tdhtacgade tottu, mille jooksul
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amet peab esitama teadusviljundi, voidakse neid tdhtaegu pikendada
maksimaalselt seitse nddalat. Kéesolev 10ige ei mdjuta artiklist 33 tule-
nevaid ameti kohustusi ja seda ei kohaldata lisateabe suhtes, mida
taotleja esitab riskihindamisprotsessis.

3. Amet kehtestab kéesolevas artiklis ja artiklis 32a osutatud menet-
luste rakendamise praktilise korra.

Artikkel 32d

Kontrolliuuringud

Ilma et see mdjutaks taotlejate kohustust toendada loa andmise
siisteemis esitatud taotluse eseme ohutust, voib komisjon erandlike as-
jaolude korral, nagu tosised vastuolud vdi vastuolulised tulemused,
taotleda ametilt teadusuuringute tellimist, et kontrollida tema riskihin-
damisprotsessis kasutatavat tdendusmaterjali. Tellitud uuringute ulatus
voib olla laiem kui kontrollitav tdendusmaterjal.

Artikkel 33

Andmete kogumine

1. Amet otsib, kogub, vordleb ja analiilisib ameti tegevusvaldkon-
dade asjakohaseid teadus- ja tehnikaandmeid ning teeb nendest kokku-
votte. Andmeid kogutakse eelkdige jargmistes valdkondades:

a) toidu tarbimine ja inimeste kokkupuude toidutarbimisega seotud
riskidega;

b) bioloogilise riski esinemine ja levimus;

c) toidus ja soddas sisalduvad saasteained;

d) jadkproduktid.

2. Loike 1 kohaldamisel teeb amet tihedat koostodd kdigi andmeko-
gumisega tegelevate organisatsioonidega, kaasa arvatud taotlejariikide
ja kolmandate riikide organisatsioonidega ning rahvusvaheliste organi-
tega.

3. Liikmesriigid votavad vajalikud meetmed 1igetes 1ja 2 nime-
tatud valdkondades kogutud andmete edastamiseks ametile.

4. Amet edastab litkmesriikidele ja komisjonile asjakohased soovi-
tused, mis vdivad parandada ametisse saabunud ning seal analiiiisitavate
andmete tehnilist vorreldavust, et hdlbustada andmete koondamist
ithenduse tasandil.

5. Komisjon avaldab aasta jooksul pédrast kdesoleva médruse joustu-
mist loendi tihenduse tasandil olemasolevatest andmekogumissiisteemi-
dest ameti tegevusvaldkondades.
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Ettekandes, millega vajaduse korral kaasnevad ettepanekud, mérgitakse
eelkoige édra:

a) ameti eeldatav roll igas siisteemis ning kdik muudatused vdi paran-
dused, mis voiksid olla vajalikud, et amet saaks tdita oma tilesandeid
koostdos litkmesriikidega;

b) puudused, mis tuleks heastada, et amet saaks iihenduse tasandil
koguda ja kokku votta oma tegevusvaldkondade asjaomased teadus-
ja tehnikaandmed.

6. Amet edastab andmekogumise tulemused Euroopa Parlamendile,
komisjonile ja liikmesriikidele.

Artikkel 34

Kujunevate riskide kindlakstegemine

1. Amet seab sisse jirelevalvemenetluse teabe ja andmete siistemaa-
tiliseks otsimiseks, kogumiseks, vordlemiseks ja analiilisimiseks, et
kindlaks teha ameti tegevusvaldkondades kujuneda voivad riskid.

2. Kui ametil on teavet, mille alusel ta kahtlustab tdsise riski kuju-
nemist, siis nduab ta lisainfot liikmesriikidelt, muudelt iihenduse
asutustelt ja komisjonilt. Liikmesriigid, ihenduse asjaomased asutused
ja komisjon vastavad viivitamata ja edastavad kogu nende kidsutuses
oleva asjakohase teabe.

3. Amet kasutab kogu oma iilesannete tditmisel saadud teavet kuju-
neva riski kindlakstegemiseks.

4.  Amet edastab hinnangu ja kogutud teabe kujuneva riski kohta
Euroopa Parlamendile, komisjonile ja liikmesriikidele.

Artikkel 35

Kiirhoiatussiisteem

Amet votab vastu koik kiirhoiatussiisteemi kaudu edastatavad sonumid,
et ta saaks vdimalikult edukalt tdita tervise ja toiduga seotud riskide
seire iilesannet. Amet analiilisib selliste sOnumite sisu, et anda komis-
jonile ja liitkmesriikidele riski analiilisiks vajalikku teavet.

Artikkel 36

Ameti tegevusvaldkondades tegutsevate organisatsioonide vorgustik

1.  Amet soodustab ameti tegevusvaldkondades tOdtavate organisat-
sioonide Euroopa vorgustiku moodustamist. Vorgustiku moodustamise
eesméirk on eelkdige aidata kaasa teaduskoostdd raamistiku tekkimisele
tegevuse kooskolastamise, teabevahetuse, iihisprojektide véljatddtamise
ja elluviimise ning teadmiste ja parimate kogemuste vahetamise teel
ameti tegevusvaldkondades.
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2. Juhatus koostab tegevdirektori ettepanekul avalikustatava nime-
kirja litkmesriikide médratud padevatest organisatsioonidest, mis vdivad
ameti tegevust kas eraldi voi vorgustiku koosseisus toetada. Amet voib
konealustele organisatsioonidele anda teatavaid {iilesandeid, eelkodige
seoses ettevalmistava tddga teaduslike arvamuste jaoks, teadus- ja
tehnoabiga, andmekogumise ja kujunevate riskide kindlakstegemisega.
Konealustest iilesannetest mone eest on digus saada rahalist toetust.

3. »MB8 Komisjonil on digus votta kooskolas artikliga 57a vastu
delegeeritud digusakte, et tdiendada kdesolevat maérust, méiérates kind-
laks kriteeriumid, mille kohaselt liilitatakse asutus litkmesriikide
maidratud péddevate asutuste nimekirja, ning kooskolastatud kvaliteedi-
nduete ja rahalist toetust reguleerivate finantsreeglite kehtestamise
korra. <

Komisjon kehtestab pdrast ametiga konsulteerimist vastavalt artikli 58
16ikes 2 osutatud regulatiivkomitee menetlusele muud 1digete 1ja 2
rakenduseeskirjad.

4. Komisjon avaldab aasta jooksul parast kdesoleva miédruse joustu-
mist loendi ameti tegevusvaldkondades olevatest iithenduse siisteemi-
dest, millega ndhakse ette, et liikmesriigid tdidavad teatavaid iilesandeid
teadusliku hinnangu andmisel, eelkdige vaatavad 1dbi lubade andmisega
seotud dokumendid. Ettekandes, millega vajaduse korral kaasnevad
ettepanekud, mérgitakse iga siisteemi kohta eelkdige dra koik muuda-
tused ja parandused, mis voiksid olla vajalikud, et amet saaks tdita oma
iilesandeid koostdos liikmesriikidega.

4. JAGU

SOLTUMATUS, LABIPAISTVUS, KONFIDENTSIAALSUS JA
TEAVITAMINE

Artikkel 37

Soltumatus

1. Juhatuse liikmed, nduandva kogu liikmed ja tegevdirektor kohus-
tuvad tegutsema soltumatult tldistes huvides.

Selleks teevad nad kohustuste deklaratsiooni ja huvide deklaratsiooni,
millega tunnistavad kas mis tahes huvide puudumist, mida voib pidada
nende soltumatust kahjustavaks, voi selliste otseste voi kaudsete huvide
olemasolu. Konealused deklaratsioonid tehakse igal aastal kirjalikult.

2. Teaduskomitee ja teaduskomisjonide liikkmed kohustuvad toimima
vilismojutustest sdltumatult.

Selleks teevad nad kohustuste deklaratsiooni ja huvide deklaratsiooni,
millega tunnistavad kas mis tahes huvide puudumist, mida voib pidada
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nende soltumatust kahjustavaks, voi selliste otseste voi kaudsete huvide
olemasolu. Konealused deklaratsioonid tehakse igal aastal kirjalikult.

3. Juhatuse liikkmed, tegevdirektor, nduandva kogu liikmed, teadus-
komitee ja teaduskomisjonide liikkmed ning nende tdorithmades
osalevad vilisasjatundjad teevad igal koosolekul deklaratsiooni mis
tahes huvide kohta, mida péevakorrakiisimusi arvesse vottes voib
pidada nende soltumatust kahjustavaks.

Artikkel 38

Libipaistvus

1. Amet tagab oma tegevuse ldbipaistvuse korge taseme. Ta avali-
kustab eelkdige jargmise:

a) juhatuse, nduandva kogu, teaduskomitee ja teaduskomisjonide ning
nende toorithmade pdevakorrad, osalejate nimekirjad ja protokollid;

b) koik oma teadusviljundid, sealhulgas teaduskomitee ja teaduskomis-
jonide arvamused pérast nende vastuvotmist, millele lisatakse alati
vihemusarvamused ja riskihindamisprotsessi kdigus 1dbi viidud
konsultatsioonide tulemused;

¢) teadusandmed, uuringud ja taotlusi toetav muu teave, sealhulgas
taotlejate esitatud lisateave, samuti muud teadusandmed ja teave,
mis toetavad Euroopa Parlamendi, komisjoni ja liikmesriikide
esitatud teadusviljunditaotlusi, sealhulgas teaduslike arvamuste taot-
lusi, vottes arvesse konfidentsiaalse teabe ja isikuandmete kaitset
kooskolas artiklitega 39-39e;

d

=

teave, millel pShinevad tema teadusvéljundid, sealhulgas teaduslikud
arvamused, voOttes arvesse konfidentsiaalse teabe ja isikuandmete
kaitset kooskolas artiklitega 39-39¢;

e) juhatuse litkmete, tegevdirektori, nduandva kogu liikmete ning
teaduskomitee, teaduskomisjonide ja toorithmade litkmete iga-
aastased huvide deklaratsioonid ning koosolekute paevakorrakiisi-
mustega seotud huvide deklaratsioonid,

f) ameti teadusuuringud kooskdlas artiklitega 32 ja 32d;

g) ameti tegevuse aastaaruanne;

h

~

Euroopa Parlamendi, komisjoni ja liikmesriikide taotlused teadusliku
arvamuse saamiseks, mis on tagasi lilkkatud voi mida on muudetud,
ning tagasiliikkamise v&i muutmise pdhjendused;

i) vodimalikele taotlejatele esitamiseelses faasis vastavalt artiklitele 32a
ja 32c¢ antud nduannete kokkuvdte.
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Esimeses 10igus osutatud teave avalikustatakse viivitamata, vélja
arvatud esimese 10igu punktis ¢ osutatud teave, mis puudutab taotlusi,
ja esimese 10igu punktis i osutatud teave, mis avalikustatakse viivita-
mata parast seda, kui taotlus loetakse nduetekohaseks vdi vastuvoeta-
vaks.

Teises 10igus osutatud teave avalikustatakse ameti veebisaidi selleks
ettendhtud rubriigis. See rubriik peab olema avalik ja kergesti juurde-
padsetav. Asjaomane teave peab olema elektroonilises vormingus ning
seda peab saama alla laadida, printida ning teha selles péringuid.

la. Loike 1 esimese 1digu punktides c, d ja i osutatud teave avali-
kustatakse ilma, et see piiraks jargmiste normide kohaldamist:

a) kehtivad intellektuaalomandit reguleerivad oOigusnormid, millega
piiratakse avalikustatud dokumentide vdi nende sisu teatavaid kasu-
tusviise; ning

b) liidu oigusnormid, millega kaitstakse novaatorite investeeringuid
asjaomaseid loataotlusi toetava teabe ja andmete kogumiseks (edas-
pidi ,,andmete ainudiguse normid*).

Loike 1 esimese 10igu punktis ¢ mirgitud teabe avalikustamist ei kési-
tata sOnaselge ega kaudse loana ega litsentsina asjaomaste andmete ja
teabe ning nende sisu kasutamiseks, taasesitamiseks voi muul moel
kasutamiseks, kui sellega rikutakse intellektuaalomandi Oigust voi
andmete ainudiguse norme, ning liit ei vastuta nende kasutamise eest
kolmandate isikute poolt. Amet tagab, et enne teabe avalikustamist
votavad asjaomasele teabele juurdepddsu omavad isikud sellekohased
selged kohustused voi allkirjastavad sellekohased avaldused.

2. Juhatuse koosolekud on avalikud, vilja arvatud siis, kui juhatus
otsustab tegevdirektori ettepanekul teatavate pédevakorra halduskiisi-
muste puhul teisiti, ning juhatus voib anda tarbijate esindajatele voi
muudele huvitatud pooltele loa jélgida ameti mone tegevusega seotud
menetlust.

3. Amet sdtestab kédesoleva artikli 1doigetes 1, la ja 2 osutatud 1dbi-
paistvust kisitlevate normide rakendamise praktilise korra, vottes
arvesse artikleid 39-39 g ja 41.

Artikkel 39

Konfidentsiaalsus

1. Erandina artiklist 38 ei tohi amet avalikustada teavet, mille puhul
on taotletud kéesolevas artiklis sétestatud tingimustele vastavat konfi-
dentsiaalsena késitlemist.

2. Taotleja taotluse korral v3ib amet heaks kiita liksnes jérgmise
teabe konfidentsiaalsena késitlemise, kui selle teabe avaldamine voib
taotleja tdendite kohaselt tema huvisid olulisel méaéral kahjustada:

a) valmistamis- vOi tootmisprotsess, sealhulgas meetod ja selle innova-
tiivsed aspektid ning muud tehnilised ja toostuslikud spetsifikat-
sioonid, mis on selle protsessi vdoi meetodiga lahutamatult seotud,
vilja arvatud teave, mis on asjakohane ohutuse hindamiseks;
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b) asjakohasel juhul tootja vdi importija ja taotleja vdi loa hoidja vahe-
lised &risidemed;

c) driteave, millest selguvad taotleja hanked, turuosa voi dristrateegia,
ning

d) taotluse eseme kvantitatiivne koostis, vidlja arvatud teave, mis on
asjakohane ohutuse hindamiseks.

3.  Loikes 2 osutatud teabe loetelu ei piira valdkondliku liidu diguse
kohaldamist.

4. Olenemata ldigetest 2 ja 3:

a) voib amet avalikustada 1digetes 2 ja 3 osutatud teabe, kui tuleb votta
kiireloomulisi meetmeid inimeste voi loomade tervise voi keskkonna
kaitseks, niiteks hddaolukordades;

b) avalikustatakse siiski teave, mis on osa teadusviljundi jareldustest,
sealhulgas ameti teaduslikud arvamused, ja mis on seotud eeldatava
mojuga inimeste voi loomade tervisele voi keskkonnale.

Artikkel 39a

Konfidentsiaalsustaotlus

1.  Taotluse, seda toetavate teadusandmete ja muu lisateabe esita-
misel kooskdlas liidu digusega voib taotleja taotleda, et teabe teatavaid
osi kasitletaks konfidentsiaalsena vastavalt artikli 39 1digetele 2 ja 3.
Taotlusele lisatakse kontrollitav pohjendus, millest ndhtub, kuidas asja-
omase teabe avalikustamine kahjustab oluliselt asjaomaseid huve vasta-
valt artikli 39 1digetele 2 ja 3.

2. Kui taotleja esitab konfidentsiaalsustaotluse, peab ta esitama esita-
tava teabe konfidentsiaalse ja mittekonfidentsiaalse versiooni kooskdlas
standardandmevormingutega, kui need on vastavalt artiklile 39f kehtes-
tatud. Mittekonfidentsiaalne versioon ei sisalda teavet, mida taotleja
peab artikli 39 10igete 2 ja 3 alusel konfidentsiaalseks, ning selles
margitakse dra kohad, kust selline teave on vélja jdetud. Konfidentsi-
aalne versioon sisaldab kogu esitatavat teavet, sealhulgas teavet, mida
taotleja peab konfidentsiaalseks. Konfidentsiaalses versioonis tuleb
selgelt mirkida teave, mille konfidentsiaalsena kisitlemist taotletakse.
Taotleja peab selgelt esitama pohjenduse, mille alusel taotletakse eri
teabeosade konfidentsiaalsust.

Artikkel 39b

Otsus konfidentsiaalsuse kohta

1. Amet:

a) avalikustab taotluse mittekonfidentsiaalse versiooni taotleja esitatud
kujul viivitamata pdrast seda, kui taotlus loetakse nduetekohaseks
vOi vastuvOetavaks;
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b) jéatkab viivitamata konfidentsiaalsustaotluse iiksikasjalikku ja indivi-
duaalset ldbivaatamist kooskdlas kdesoleva artikliga;

¢) teatab enne konfidentsiaalsustaotluse kohta ametliku otsuse tegemist
taotlejale kirjalikult oma kavatsusest teave avalikustada ning selle
pdhjused. Kui taotleja ei ndustu ameti hinnanguga, voib ta esitada
oma seisukohad voi taotluse tagasi votta kahe néddala jooksul alates
kuupédevast, mil talle teatati ameti seisukohast;

d) votab vastu pohjendatud otsuse konfidentsiaalsustaotluse kohta,
vottes arvesse taotleja tdhelepanekuid, kiimne nddala jooksul alates
taotluse suhtes esitatud konfidentsiaalsustaotluse kittesaamise
kuupdevast ning viivitamata lisaandmete ja -teabe puhul, teatab
oma otsusest taotlejale ja teavitab teda Oigusest esitada vastavalt
16ikele 2 kordustaotlus ning teatab oma otsusest komisjonile ja liik-
mesriikidele, kui see on asjakohane, ning

e) avalikustab lisaandmed ja -teabe, mille puhul ei ole konfidentsiaal-
sena késitlemise taotlust pohjendatuna heaks kiidetud, kdige varem
kaks nddalat pdrast oma otsusest taotlejale teatamist vastavalt punk-
tile d.

2. Taotleja voib kahe nddala jooksul pédrast seda, kui taotlejale on
16ike 1 kohaselt teatatud ameti otsusest konfidentsiaalsustaotluse kohta,
esitada kordustaotluse, paludes ametil oma otsus 1ébi vaadata. Kordus-
taotlusel on peatav mdju. Amet vaatab 1dbi kordustaotluse alused ja
votab kordustaotluse kohta vastu pohjendatud otsuse. Ta teavitab taot-
lejat sellest otsusest kolme nidala jooksul kordustaotluse esitamisest ja
lisab sellesse teavitusse teabe taotleja kdsutuses olevatest diguskaitse-
vahenditest, nimelt vOimalusest esitada 10ike 3 kohaselt ameti otsuse
kohta hagi Euroopa Liidu Kohtule (edaspidi ,,Euroopa Kohus*). Amet
avalikustab lisaandmed ja -teabe, mille puhul amet ei ole konfident-
siaalsustaotlust pdhjendatuna heaks kiitnud, kdige varem kaks nddalat
pdrast seda, kui taotlejale on teatatud ameti pohjendatud otsusest
kordustaotluse kohta vastavalt kdesolevale 1dikele.

3. Otsuste kohta, mille amet on teinud kéesoleva artikli kohaselt,
vOib esitada hagi Euroopa Kohtule vastavalt Euroopa Liidu toimimise
lepingu (ELi toimimise leping) artiklites 263 ja 278 sdtestatud tingi-
mustele.

Artikkel 39c

Konfidentsiaalsuse libivaatamine

Amet kontrollib enne oma teadusvéljundi, sealhulgas teaduslike arva-
muste esitamist, kas teavet, mille puhul on varem heaks kiidetud selle
konfidentsiaalsena kdésitlemine, vOib siiski avalikustada vastavalt
artikli 39 18ike 4 punktile b. Sel juhul jargib amet artiklis 39b sétes-
tatud menetlust, mida kohaldatakse mutatis mutandis pdhimottel.
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Artikkel 39d

Kohustused seoses konfidentsiaalsusega

1. Amet avalikustab taotluse korral komisjonile ja liikmesriikidele
kogu tema valduses oleva teabe, mis on seotud taotlusega voi teadus-
véljunditaotlusega, sealhulgas teaduslike arvamuste taotlusega Euroopa
Parlamendi, komisjoni vai litkmesriikide poolt, vdlja arvatud juhul, kui
liidu diguses on sdtestatud teisiti.

2. Komisjon ja liikkmesriigid votavad vajalikke meetmeid, et teavet,
mille nad on saanud vastavalt liidu digusele ja mille puhul on taotletud
selle konfidentsiaalsena kisitlemist, ei avalikustataks enne, kui amet on
teinud konfidentsiaalsustaotluse suhtes otsuse ja see otsus on 10plik.
Komisjon ja liikmesriigid votavad ka vajalikke meetmeid, et teavet,
mille puhul amet on konfidentsiaalsena kisitlemise heaks kiitnud, ei
avalikustataks.

3. Kui taotleja vitab vdi on votnud taotluse tagasi, kisitlevad amet,
komisjon ja liikmesriigid ameti poolt kooskdlas artiklitega 39-39¢
heaks kiidetud teavet konfidentsiaalsena. Taotlus loetakse tagasivoetuks
alates hetkest, mil algse taotluse saanud péadev asutus on saanud selle-
kohase kirjaliku ndude. Kui taotlus vdetakse tagasi enne, kui amet on
teinud konfidentsiaalsustaotluse suhtes 10pliku otsuse artikli 39b 1oike 1
vOi 2 alusel, ei avalikusta komisjon, litkmesriigid ega amet teavet, mille
konfidentsiaalsust taotleti.

4. Juhatuse liikmed, tegevdirektor, teaduskomitee ja teaduskomisjo-
nide liikkmed ning nende todriihmades osalevad viliseksperdid,
nouandva kogu litkkmed ja ameti to6tajad on kohustatud isegi pérast
oma ametikohustuste 10ppemist tditma ametisaladuse pidamise kohus-
tust vastavalt ELi toimimise lepingu artiklile 339.

5. Amet sétestab komisjoniga konsulteerides artiklites 39, 39a, 39b
ja 39¢ ning kédesolevas artiklis sétestatud konfidentsiaalsust kisitlevate
normide rakendamise praktilise korra, sealhulgas vastavalt artiklile 38
avalikustatavat teavet késitlevate konfidentsiaalsustaotluste esitamise ja
késitlemise korra, vottes arvesse artikleid 39f ja 39 g. Seoses artikli 39b
1oikega 2 tagab amet, et kordustaotluste hindamisel kohaldatakse
iilesannete asjakohast lahusust.

Artikkel 39e

Isikuandmete kaitse

1. Seoses teadusviljunditaotlustega, sealhulgas liidu diguse kohaste
teaduslike arvamuste taotlustega, avalikustab amet alati jirgmise teabe:

a) taotleja nimi ja aadress;

b) taotlusi toetavate avaldatud voi avalikult kittesaadavate uuringute
autorite nimed ning
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¢) teaduskomitee ja teaduskomisjonide, nende tddrithmade ja muude
ajutiste rithmade asjaomast teemat késitlevate koosolekute kdigi
osalejate ja vaatlejate nimed.

2. Olenemata 15ikest 1 kisitatakse selgroogsetega katsete tegemisse
voi toksikoloogiliste andmete saamisesse kaasatud fiiiisiliste isikute
nimede ja aadresside avalikustamist asjaomaste fiiiisiliste isikute eraelu
puutumatust ja isikupuutumatust oluliselt kahjustavana ning neid ei tohi
avalikustada, vélja arvatud juhul, kui Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madrustes (EL) 2016/679 (') ja (EL) 2018/1725 (?) on sitestatud teisiti.

3.  Isikuandmete todtlemisele kdesoleva madruse alusel kohaldatakse
madrusi (EL) 2016/679 ja (EL) 2018/1725. Kaiki kdesoleva médruse
artikli 38 ja kidesoleva artikli kohaselt avalikustatud isikuandmeid voib
kasutada iiksnes selleks, et tagada kédesoleva mdidruse kohaselt riski
hindamise ldbipaistvus, ning neid ei vdi toddelda hiljem viisil, mis on
nende eesmirkidega vastuolus vastavalt madruse (EL) 2016/679 artikli 5
16ike 1 punktile b vdi méédruse (EL) 2018/1725 artikli 4 16ike 1 punk-
tile b, olenevalt olukorrast.

Artikkel 39f

Standardandmevormingud

1. Artikli 38 16ike 1 punkti ¢ kohaldamisel ja selleks, et tagada
ametile esitatud teadusviljunditaotluste tShus menetlemine, tuleb kées-
oleva artikli 16ike 2 kohaselt vastu votta standardandmevormingud
dokumentide esitamiseks, neis piringute tegemiseks, nende kopeerimi-
seks ja printimiseks, tagades samas vastavuse liidu Oiguses sdtestatud
diguslikele nouetele. Standardandmevormingud:

a) ei tohi pohineda erasektori vilja tootatud standarditel;

b) peavad tagama voimalikult suure koostalitlusvdime olemasolevate
andmeesitusviisidega,

c) peavad olema kasutajasobralikud ja kohandatud kasutamiseks
viikese ja keskmise suurusega ettevotjate poolt.

2. Loikes 1 osutatud standardandmevormingute vastuvotmisel jargi-
takse jargmist menetlust:

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta miédrus (EL)
2016/679 fiisiliste isikute kaitse kohta isikuandmete todtlemisel ja selliste
andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise
kohta (isikuandmete kaitse tildmadrus) (ELT L 119, 4.5.2016, 1k 1).
Euroopa Parlamendi ja noukogu 23. oktoobri 2018. aasta maidrus (EL)
2018/1725, mis kasitleb fuiisiliste isikute kaitset isikuandmete to6tlemisel
liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning isikuandmete vaba liik-
umist, ning millega tunnistatakse kehtetuks miérus (EU) nr 45/2001 ja
otsus nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, 1k 39).

(2

~
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a) amet koostab erinevate loamenetluste ning Euroopa Parlamendi,
komisjoni ja liikmesriikide esitatud asjaomaste teadusvéljunditaot-
luste jaoks standardandmevormingute projekti;

b) vottes arvesse kohaldatavaid erinevate loamenetluste ndudeid ja
muid digusraamistikke ning pérast seda, kui on tehtud kdik vaja-
likud kohandused, votab komisjon rakendusaktidega vastu standar-
dandmevormingud. Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu koos-
kolas artikli 58 10ikes 2 osutatud menetlusega;

¢) amet teeb standardandmevormingud pédrast nende vastuvotmist oma
veebisaidil kittesaadavaks;

d) kui standardandmevormingud on kidesoleva artikli kohaselt vastu
voetud, saab taotlusi ning teadusvéljunditaotlusi, sealhulgas teadus-
liku arvamuse taotlusi Euroopa Parlamendi, komisjoni ja litkmesrii-
kide poolt esitada iiksnes kooskolas nimetatud standardandmevor-
mingutega.

Artikkel 39g

Infosiisteemid

Ameti hallatavad infosiisteemid, kus sdilitatakse ameti andmeid, seal-
hulgas konfidentsiaalseid andmeid ja isikuandmeid, projekteeritakse
viisil, millega tagatakse, et juurdepdds nendele on tdielikult auditeeritav
ja saavutatakse asjakohaseid turvariske arvestades korgeimad turvali-
suse standardid, vottes arvesse artikleid 39-39f.

Artikkel 40

Ameti edastatav teave

1. Amet annab omal algatusel teavet oma tegevusvaldkondades, ilma
et see piiraks komisjoni padevust riski juhtimisega seotud otsuste edas-
tamisel.

2. Amet tagab iildsusele ja huvitatud isikutele kiire, objektiivse, usal-
dusviirse ja kergesti juurdepidsetava teabe eelkdige ameti to6tulemuste
kohta. Nende eesmirkide saavutamiseks tootab amet viélja teabemater-
jali ning levitab seda elanikkonna hulgas.

3. Amet teeb tihedat koostddd komisjoni ja liikmesriikidega, et
soodustada riskist teavitamise protsessi vajalikku jéarjekindlust.

Amet avalikustab koik teadusviljundid, sealhulgas ameti avaldatud
teaduslikud arvamused ja toetavad teadusandmed ning muu teabe koos-
kolas artiklitega 38—39e.
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4. Amet tagab vajaliku koostdd litkmesriikide pddevate asutuste ja
muude huvitatud poolte vahel avalike teabekampaaniate puhul.

Artikkel 41

Juurdepiis dokumentidele

YM9
T 1. Olenemata kiesoleva miiruse artiklites 39-39d sitestatud konfi-
dentsiaalsust kisitlevatest normidest kohaldatakse ameti valduses
olevate dokumentide suhtes Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérust
(EU) nr 1049/2001 (V).

Kui késitletakse keskkonnateavet, kohaldatakse ka Euroopa Parlamendi
ja noukogu midrust (EU) nr 1367/2006 (3). Olenemata kiesoleva
madruse artiklites 39-39d sitestatud konfidentsiaalsust kasitlevatest
normidest kohaldatakse liikmesriikide valduses oleva keskkonnateabe
suhtes Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2003/4/EU (3).

2. Juhatus v&tab vastu miiruse (EU) nr 1049/2001 ning médruse
(EU) nr 1367/2006 artiklite 6 ja 7 rakendamise praktilise korra hilje-
malt 27. mértsiks 2020, tagades tema valduses olevatele dokumentidele
voimalikult ulatusliku juurdepédsu.

3. Ameti otsuste kohta, mis on vastu vdetud lihtuvalt médruse (EU)
nr 1049/2001 artiklist 8, voib esitada vastavalt EU asutamislepingu
artiklile 195 kaebuse ombudsmanile vdi podrduda vastavalt EU asuta-
mislepingu artiklile 230 Euroopa Uhenduste Kohtusse.

Artikkel 42
Tarbijad, tootjad ja muud huvitatud isikud

Amet loob tohusa kontakti tarbijate esindajatega, tootjate esindajatega,
tootlejatega ja muude huvitatud pooltega.

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2001. aasta miidrus (EU)
nr 1049/2001 ildsuse juurdepddsu kohta Euroopa Parlamendi, noukogu ja
komisjoni dokumentidele (EUT L 145, 31.5.2001, 1k 43).

(®) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. septembri 2006. aasta midrus (EU)
nr 1367/2006 keskkonnainfo kittesaadavuse, keskkonnaasjade otsustamises
iildsuse osalemise ning neis asjus kohtu poole pddrdumise Arhusi konvent-
siooni sétete kohaldamise kohta ithenduse institutsioonide ja organite suhtes
(ELT L 264, 25.9.20006, 1k 13).

(®) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2003. aasta direktiiv 2003/4/EU
keskkonnateabele avaliku juurdepddsu ja ndukogu direktiivi 90/313/EMU
kehtetuks tunnistamise kohta (ELT L 41, 14.2.2003, lk 26).
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5. JAGU
FINANTSSATTED

Artikkel 43

Ameti eelarve vastuvotmine

1. Ameti tulud koosnevad iithenduse osamaksetest ja mis tahes riigi
osamaksetest, kellega tthendus on sdlminud artiklis 49 nimetatud
lepingu, ja tasudest, mis saadakse ameti korraldatud véljaannete, konve-
rentside, koolituse ja muu tegevuse eest.

2. Ameti kulud hdlmavad personali-, haldus-, infrastruktuuri- ja
tegevuskulusid ning kulusid, mis tulenevad kolmandate isikutega
solmitud lepingutest voi artiklis 36 nimetatud rahalisest toetusest.

3. Tegevdirektor koostab aegsasti enne 1dikes 5 nimetatud kuupédeva
ameti jargmise eclarveaasta tulude ja kulude kalkulatsiooni eelndu ning
edastab selle koos ametikohtade loeteluga juhatusele.

4. Tulud ja kulud peavad olema tasakaalus.

5. Juhatus koostab igal aastal tulude ja kulude kalkulatsiooni eelndu
pdhjal ameti jirgmise eelarveaasta tulude ja kulude kalkulatsiooni.
Juhatus edastab konealuse tulude ja kulude kalkulatsiooni, milles on
ametikohtade projekt koos ajutiste todprogrammidega, hiljemalt 31.
martsiks komisjonile ja riikidele, kellega tihendus on sdlminud artikli
49 kohased kokkulepped.

6. Komisjon edastab tulude ja kulude kalkulatsiooni aruande
Euroopa Parlamendile ja noukogule (edaspidi eelarvepddevad institut-
sioonid) koos Euroopa Liidu iildeelarve esialgse projektiga.

7.  Komisjon sisestab konealusest eelndust ldhtudes Euroopa Liidu
tildeelarve esialgsesse projekti kalkulatsiooni, mida ta peab ametikoh-
tade kava ja iildeclarvest eraldatava toetuse suurust silmas pidades
vajalikuks, ning esitab selle eelarvepddevatele institutsioonidele asuta-
mislepingu artikliga 272 ettendhtud korras.

8. Eelarvepiddevad institutsioonid kinnitavad ameti subsiidiumiks
kasutatavad assigneeringud.

Eelarvepddevad institutsioonid kinnitavad ameti ametikohtade kava.

9. Juhatus kinnitab eelarve. See joustub pdrast Euroopa Liidu iild-
eelarve vastuvotmist. Seda muudetakse vastavalt vajadusele.

10.  Juhatus teatab eelarvepéddevatele institutsioonidele vodimalikult
kiiresti kavatsusest rakendada mis tahes projekte, millel vdib olla
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oluline finantsmdju eelarve rahastamisele, eeskétt varaga seotud
projekte, nagu hoonete rentimine vOi miiiik. Juhatus teatab sellest
komisjonile.

Kui iikskdik kumb eelarvepéddev asutus on teatanud kavatsusest esitada
arvamus, edastab ta selle juhatusele kuue néddala jooksul alates projekti
teatamise kuupdevast.

Artikkel 44

Ameti eelarve tiitmine
1. Tegevdirektor vastutab ameti eelarve tditmise eest.

2. Ameti peaarvepidaja saadab komisjoni peaarvepidajale hiljemalt
iga eclarveaasta 1. maértsil esialgse raamatupidamisaruande koos aruan-
dega, mis késitleb eelmise eelarveaasta eelarvehaldust ja finantsjuhti-
mist. Komisjoni peaarvepidaja iihendab institutsioonide ja detsentrali-
seeritud organite esialgsed raamatupidamisarvestused kooskolas iildise
finantsmédéruse artikliga 128.

3.  Komisjoni peaarvepidaja saadab kontrollikojale hiljemalt iga
eelarveaasta 31. martsil esialgse raamatupidamisaruande koos aruan-
dega, mis késitleb eelmise eclarveaasta eelarvehaldust ja finantsjuhti-
mist. Aruanne, mis késitleb eelarveaasta eelarvehaldust ja finantsjuhti-
mist, saadetakse ka Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

4. Olles kitte saanud kontrollikoja méarkused esialgse raamatupida-
misaruande kohta, mis on esitatud ildise finantsmédruse artikli 129
alusel, koostab tegevdirektor omal vastutusel ameti 16pliku raamatupi-
damisaruande ja esitab selle juhatusele arvamuse andmiseks.

5. Juhatus esitab ameti 10pparuande kohta oma arvamuse.

6. Tegevdirektor saadab Iopparuande koos juhatuse arvamusega
Euroopa Parlamendile, ndukogule, komisjonile ja kontrollikojale hilje-
malt iga jirgmise eelarveaasta 1. juulil.

7.  Lopparuanded avaldatakse.

8. Tegevdirektor saadab kontrollikojale vastuse kontrollikoja
mérkuste kohta hiljemalt 30. septembril. Ta saadab kdnealuse vastuse
ka juhatusele.

9.  Tegevdirektor esitab taotluse korral Euroopa Parlamendi {ildise
finantsmédéruse artikli 146 1dike 3 kohaselt kogu teabe, mida on vaja
konealust eelarveaastat kdsitleva eelarve tditmise aruande kinnitamis-
menetluse tdrgeteta rakendamiseks.

10.  Kvalifitseeritud héélteenamusega otsustava ndukogu soovituse
pohjal annab Euroopa Parlament kinnituse tegevdirektori tegevusele
aasta N eelarve tditmise kohta enne N + 2 aasta 30. aprilli.

Artikkel 45
Ametile lackuvad maksud
Komisjon avaldab kolme aasta jooksul pérast kdesoleva miédruse jous-

tumist ning pérast konsulteerimist ameti, liikmesriikide ja huvitatud
pooltega ettekande selle kohta, kas on vdimalik ja soovitatav esitada
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kaasotsustamismenetluse alusel ja asutamislepingus sétestatud korras
seadusandlik ettepanek ameti osutatavate muude teenuste kohta.

6. JAGU
ULDSATTED

Artikkel 46

Iseseisev 6igusvoime ja privileegid

1. Amet on juriidiline isik. Tal on koikides liikmesriikides koige
laialdasem Qigusaktidega juriidilistele isikutele antav Oigus- ja
teovoime. Eelkdige vOib amet omandada ja vdorandada vallas- ja kinni-
sasju ning olla osaline kohtumenetluses.

2. Ameti suhtes kohaldatakse Euroopa iihenduste privileegide ja
immuniteetide protokolli.

Artikkel 47

Vastutus

1. Ameti lepingulist vastutust reguleerib vastava lepingu suhtes
kohaldatav digus. Euroopa Uhenduste Kohtu jurisdiktsiooni alla kuulub
otsuste tegemine vastavalt ameti sdolmitud lepingu vahekohtuklauslile.

2. Lepinguvélise vastutuse korral hiivitab amet kdik kahjud, mida
amet vai selle teenistujad oma kohustuste tditmisel on tekitanud, vasta-
valt liikmesriikide oOiguse {ihistele {ildpohimotetele. Euroopa Kohtu
jurisdiktsiooni alla kuulub koikide selliste kahjude hiivitamisega seotud
vaidluste lahendamine.

3. Teenistujate individuaalset vastutust ameti ees reguleerivad ameti
personali suhtes kohaldatavad asjaomased sitted.

Artikkel 48

Personal

1. Ameti personali kohta kehtivad eeskirjad ja méédrused, mida
kohaldatakse Euroopa iihenduste ametnike ja muude teenistujate suhtes.

2. Ametil on oma personali suhtes ametisse nimetavale asutusele voi
ametiisikule antud volitused.

Artikkel 49

Kolmandate riikide osalemine

Amet on avatud osalemiseks riikidele, kes on sdlminud kokkulepped
Euroopa Uhendusega, mille alusel nad kohustuvad vastu vdtma ning
kohaldama iihenduse oOigusakte kdesoleva médrusega reguleeritavas
valdkonnas.

Konealuste kokkulepete asjaomaste sitete alusel tuleb sisse seada kord,
millega tdpsustatakse eelkdige nende riikide ameti t60s osalemise laad,
ulatus ja viis, kaasa arvatud sitted, mis kisitlevad ameti vorgustikus
osalemist, liillitamist nende péddevate organisatsioonide nimekirja,
kellele amet usaldab teatavate iilesannete tditmise ning rahalisi osamak-
seid ja toGtajaid.
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IV PEATUKK

KITIRHOIATUSSUSTEEM, KRIISIREGULEERIMINE JA
HADAOLUKORRAD

1. JAGU
KIIRHOIATUSSUSTEEM

Artikkel 50

Kiirhoiatussiisteem

1. Luuakse voOrgustikuna toimiv kiirhoiatussiisteem riskist teatami-
seks, mis tuleneb toidust voi soddast ning on vahetult voi kaudselt
seotud inimeste tervisega. Siisteemis osalevad liikmesriigid, komisjon
ja amet. Liikmesriigid, komisjon ja amet nimetavad igaiiks oma kontak-
tipunkti, mis on vorgustiku liige. Komisjon vastutab vdrgustiku juhti-
mise eest.

2. Kui vorgustiku litkmel on andmeid tdsise, toidust vdi sdddast
tuleneva, inimeste tervisega seotud vahetu vdi kaudse riski kohta, siis
tuleb sellest viivitamata teatada komisjonile kiirhoiatussiisteemi kaudu.
Komisjon edastab konealuse teabe viivitamata vorgustiku liikmetele.

Amet vdib teadet tdiendada teadus- voi tehnikainfoga, mis aitab liik-
mesriikidel votta kiired asjakohased riskijuhtimismeetmed.

3. Ilma et see piiraks muude iihenduse Oigusaktide kohaldamist,
teatavad liikmesriigid kiirhoiatussiisteemi kaudu viivitamata komisjo-
nile:

a) igast inimeste tervise kaitseks vdetavast ning kiiret tegutsemist
ndudvast meetmest, mille eesmirk on piirata toidu ja s66da turule-
viimist voi nduda selle turult kdrvaldamist voi tagasi toimetamist;

b) igast soovitusest voi kutseliste kiitlejatega solmitud kokkuleppest,
mille eesmérk on vabatahtlikult voi sunniviisiliselt takistada voi
piirata toidu vdi sddda turuleviimist voi voimalikku kasutamist,
voi sellele eritingimusi seada, sest on olemas tdsine oht inimeste
tervisele, mis nduab kiiret tegutsemist;

c) igast toidu- voi sdddapartii, -konteineri vOi -veose tagasiliikkamisest
paddeva asutuse poolt Euroopa Liidus asuvas piiripunktis seoses
vahetu voi kaudse ohuga inimeste tervisele;

Teatamisega koos tuleb anda iiksikasjalik selgitus teatise viljastanud
litkkmesriigi piddevate asutuste voetud meetme pOhjuste kohta. Teatami-
sele peab ettendhtud aja jooksul jargnema lisateave, eelkdige juhul, kui
teatamise aluseks olnud meetmeid on muudetud voi kui need on kehte-
tuks tunnistatud.

Komisjon edastab teatise ning esimese ja teise 10igu kohaselt saadud
lisateabe viivitamata vorgustiku litkmetele.

Kui péddev asutus liikkkab tagasi partii, konteineri vdi veose Euroopa
Liidus asuvas piiripunktis, siis teatab komisjon sellest viivitamata
koigile Euroopa Liidus asuvatele piiripunktidele ning ka kolmandale
paritoluriigile.
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4. Kui toit voi s66t, millest tuleb teatada kiirhoiatussiisteemi kaudu,
on saadetud kolmandasse riiki, siis annab komisjon kdnealusele riigile
asjakohast teavet.

5. Liikmesriigid teatavad viivitamata komisjonile rakendatud abindu-
dest ja meetmetest, mida nad on votnud pérast kiirhoiatussiisteemi
kaudu edastatud teatiste ja lisateabe kittesaamist. Komisjon edastab
selle teabe viivitamata vdrgustiku litkmetele.

6. Kiirhoiatussiisteem vdib taotlejariikidele, kolmandatele riikidele ja
rahvusvahelistele organisatsioonidele osalemiseks avaneda iihenduse ja
konealuste riikide voi rahvusvaheliste organisatsioonide vahel sdlmitud
kokkulepete pohjal nendes kokkulepetes maédratletud korra kohaselt.
Konealused kokkulepped on vastastikused ning sisaldavad iihenduses
kohaldatavate konfidentsiaalsusmeetmetega samavaérseid konfident-
siaalsusmeetmeid.

Artikkel 51

Rakendusmeetmed

Komisjon votab artikli 50 rakendusmeetmed pérast ametiga arutamist
vastu artikli 58 Idikes 2 nimetatud korras. Konealuste meetmetega
madratakse kindlaks eelkdige teatiste ja lisateabe edastamise
konkreetsed tingimused ja kord.

Artikkel 52

Kiirhoiatussiisteemi konfidentsiaalsuseeskirjad

1. Vorgustiku liikmetele kittesaadav teave toidust ja soddast tule-
neva ohu kohta inimeste tervisele on avalikkusele {ildjuhul kittesaadav
artiklis 10 ettensihtud teatamispdhimdtte kohaselt. Uldiselt on iildsusel
juurdepéds teabele toote kindlakstegemise, riski laadi ja voetud meetme
kohta.

Vorgustiku litkkmed votavad vajalikke meetmeid tagamaks, et nende
tootajad ei avaldaks kdesoleva jao kohaldamiseks saadud teavet, mis
nduetekohaselt pohjendatud juhtudel kuulub ametisaladuse alla, vélja
arvatud teave, mis teatavatel asjaoludel tuleb avalikustada, et kaitsta
inimeste tervist.

2. Ametisaladuse hoidmine ei takista pddevatele asutustele teabe
andmist, mis on vajalik turujirelevalve tShususe ning tditetoimingute
tagamiseks toidu ja s60da valdkonnas. Asutused, kes saavad teavet, mis
kuulub ametisaladuse alla, tagavad selle kaitse 10ike 1 kohaselt.
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2. JAGU
HADAOLUKORRAD

Artikkel 53

Kiireloomulised meetmed seoses iihendusest périt voi kolmandast
riigist imporditud toidu ja soddaga

1. Kui selgub, et ithendusest périt vdi kolmandast riigist imporditud
toit vOi s66t voib tdsiselt ohustada inimeste vOi loomade tervist voi
keskkonda ning riski ei saa rahuldavalt juhtida asjaomase litkmesriigi
vOi asjaomaste liikmesriikide vOetavate meetmete abil, siis kohaldab
komisjon artikli 58 1dikes 2 ettendhtud korras viivitamata kas omal
algatusel voi litkmesriigi taotlusel olukorra raskusest olenevalt iihte
vOi mitut jargmistest meetmetest:

a) iihendusest parit toidu voi s66da puhul:
i) kdnealuse toidu turuleviimise voi kasutamise peatamine;
ii) kdnealuse sddda turuleviimise voi kasutamise peatamine;
iii) eritingimuste kehtestamine konealuse toidu voi s6dda suhtes;
iv) mis tahes muud asjakohased ajutised meetmed,;
b) kolmandast riigist imporditud toidu voi sddda puhul:

1) konealuse toidu v&i s60da importimise peatamine konealusest
kolmandast riigist vdi selle osast ning vajaduse korral kolman-
dast transiitriigist;

ii) eritingimuste kehtestamine konealuse kolmandast riigist voi
selle osast parit toidu vdi s6dda suhtes;

iii) mis tahes muud asjakohased ajutised meetmed.

2. Hidaolukorras vdib komisjon pérast liikmesriigi voi litkmesriiki-
dega konsulteerimist ja teistele liikmesriikidele teatamist votta ajutiselt
16ikes 1 nimetatud meetmed.

Voetavad meetmed kinnitatakse, muudetakse, tithistatakse vOi neid
laiendatakse artikli 58 1dikes 2 ettendhtud korras voimalikult kiiresti,
kuid koige rohkem 10 toopdeva jooksul, ning komisjoni otsuse pdhjen-
dused avalikustatakse viivitamata.

Artikkel 54

Muud Kiireloomulised meetmed

1. Kui litkmesriik teatab ametlikult komisjonile kiireloomuliste
meetmete vOtmise vajadusest ja kui komisjon ei ole teinud otsust vasta-
valt 1dikele 53, voib liikmesriik votta ajutisi kaitsemeetmeid. Sellisel
juhul teatab liikmesriik sellest viivitamata teistele liikmesriikidele ja
komisjonile.

2. Komisjon esitab kiisimuse 10 t6opdeva jooksul artikli 58 15ikes 2
ettendhtud korras artikli 58 1oike 1 kohaselt moodustatud komiteele
arutamiseks riigisiseste ajutiste kaitsemeetmete laiendamise, muutmise
voi tiihistamise {ile otsustamiseks.
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3. Liikmesriik voib sdilitada riigisisesed ajutised kaitsemeetmed
ithenduse meetmete vastuvotmiseni.

3. JAGU
KRIISIREGULEERIMINE

Artikkel 55

Kriisireguleerimise iildkava

1. Komisjon koostab tihedas koostdds ameti ja litkmesriikidega krii-
sireguleerimise iildkava toidu ja s6dda ohutuse valdkonnas (edaspidi
,uldkava”).

2. Uldkavas midratakse kindlaks tiiiipolukorrad, mis sisaldavad
toidust ja soddast tulenevaid vahetuid voi kaudseid riske inimeste tervi-
sele, mida kehtivate sétetega ei ole tdendoline takistada, korvaldada ega
vastuvOetava tasemeni vdhendada vOi mida ei saa piisavalt juhtida
iiksnes artiklite 53 ja 54 kohaldamisega.

Uldplaanis mératakse kindlaks ka tegelikud kriisi reguleerimiseks
vajalikud menetlused, kaasa arvatud kohaldatav ladbipaistvuspohimote
ja teavitamisstrateegia.

Artikkel 56

Kriisikeskus

1. Kui komisjon teeb kindlaks olukorra, mis sisaldab tdsist toidust ja
s0ddast tulenevat vahetut voi kaudset riski inimeste tervisele ning seda
riski ei saa dra hoida, korvaldada ega vdhendada olemasolevate sétete
abil ega piisavalt juhtida iiksnes artiklite 53 ja 54 kohaldamisega, siis
teatab komisjon sellest viivitamata liikmesriikidele ja ametile, ilma et
see piiraks komisjoni rolli ithenduse diguse kohaldamise tagajana.

2. Komisjon loob viivitamata kriisikeskuse, milles amet osaleb ja
osutab vajaduse korral teadus- ja tehnoabi.

Artikkel 57

Kriisikeskuse iilesanded

1. Kuiisikeskuse {iilesandeks on kogu asjakohase teabe kogumine ja
hindamine ning olemasolevate voimaluste véljaselgitamine, et vdimali-
kult tShusalt ja kiiresti takistada voi korvaldada risk inimeste tervisele
vOi seda vastuvOetava tasemeni vdhendada.

2. Kriisikeskus vOib abi taotleda igalt avalik-Oiguslikult voi eraisi-
kult, kelle teadmisi ta peab vajalikuks kriisi tdhusaks reguleerimiseks.

3. Kiriisikeskus teavitab {ldsust asjakohastest riskidest ja vdetud
meetmetest.
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V PEATUKK
MENETLUSED JA LOPPSATTED

1. JAGU

DELEGEERITUD VOLITUSTE RAKENDAMINE, KOMITEE- JA
KOKKULEPPEMENETLUSED

Artikkel 57a

Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse Oigus votta vastu delegeeritud Oigusakte
kéesolevas artiklis sédtestatud tingimustel.

2. Artikli 28 16ikes 4, artikli 29 1dikes 6 ning artikli 36 1Gikes 3
osutatud digus votta vastu delegeeritud Oigusakte antakse komisjonile
viieks aastaks alates 26. juulist 2019. Komisjon esitab delegeeritud
volituste kohta aruande hiljemalt iiheksa kuud enne viicaastase téhtaja
moddumist. Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks
ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi
ndukogu esitab selle suhtes vastuviite hiljemalt kolm kuud enne iga
ajavahemiku 16ppemist.

3. Euroopa Parlament vdi ndukogu vdivad artikli 28 1dikes 4, artikli
29 1dikes 6 ja artikli 36 1dikes 3 osutatud volituste delegeerimise igal
ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega 10petatakse kdnealuses otsuses
nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jdrgmisel pédeval
pérast selle avaldamist Furoopa Liidu Teatajas vdi otsuses nimetatud
hilisemal kuupéeval. See ei mdjuta juba joustunud delegeeritud digus-
aktide kehtivust.

4.  Enne delegeeritud digusakti vastuvOtmist konsulteerib komisjon
kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema digus-
loome kokkuleppes (') sidtestatud pohimdtetega iga liikmesriigi
madratud ekspertidega.

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

6.  Artikli 28 10ike 4, artikli 29 1dike 6 ja artikli 36 1dike 3 alusel
vastu voetud delegeeritud digusakt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa
Parlament v3i ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast oOigusakti
Euroopa Parlamendile ja ndukogule teatavaks tegemist esitanud selle
suhtes vastuvdidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle
tdhtaja moodumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuviidet.
Euroopa Parlamendi vdi noukogu algatusel pikendatakse seda tihtacga
kahe kuu vorra.

() ELT L 123, 12.5.2016, 1k 1.
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Artikkel 58

Komitee

VM5
1.  Komisjoni abistab alaline taime-, looma-, toidu- ja séodakomitee
(edaspidi ,,komitee”). Kdnealune komitee on komitee Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu médruse (EL) nr 182/2011 (') tdhenduses. Koigi
asjakohaste kiisimustega tegelemiseks on komitee jaotatud sektsiooni-

deks.

Koiki liidu diguses olevaid viiteid alalisele toiduahela ja loomatervis-
hoiu komiteele kisitatakse viidetena esimeses 1digus osutatud komi-
teele.

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 18ike 6 tihenduses kehtestatakse
kolm kuud.

Artikkel 59

Komitee iilesanded

Komitee tédidab talle kdesoleva miéruse ja muude iihenduse asjakohaste
sitetega madratud iilesandeid konealuste sdtetega ettendhtud juhtudel ja
tingimustes. Komisjon vdib esimehe algatusel vdi oma liikme kirjaliku
taotluse alusel uurida ka koiki konealuste sétetega reguleeritavaid kiisi-
musi.

Artikkel 60
Kokkuleppemenetlus

1. Kui liikmesriik on arvamusel, et teise liikmesriigi toiduohutuse
valdkonnas vdetud meede ei vasta kdesolevale méadrusele voi voib
kahjustada siseturu toimimist, siis esitab litkmesriik kiisimuse, ilma et
see piiraks ithenduse muude sidtete kohaldamist, arutamiseks komisjo-
nile, kes teatab sellest viivitamata asjaomasele teisele liikmesriigile.

2. Kaks asjaomast liikmesriiki ja komisjon teevad kdik joupingu-
tused, et probleem lahendada. Kui kokkuleppele ei jouta, siis voib
komisjon taotleda igas asjaomases vaidlustatud teaduskiisimuses ameti
arvamust. Taotlemise tingimused ja tdhtaeg, mille jooksul amet peab
arvamuse esitama, médratakse kindlaks komisjoni ja ameti vastastikusel
kokkuleppel pérast konsulteerimist kahe asjaomase litkmesriigiga.

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta médrus (EL)
nr 182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad ja iildpohimdtted, mis kasit-
levad liitkmesriikide labiviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse
komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55, 28.2.2011,
Ik 13).
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2. JAGU
LOPPSATTED

Artikkel 61

Libivaatamissite

1.  Komisjon tagab kidesoleva méiruse kohaldamise korrapérase 1abi-
vaatamise.

2. Hiljemalt 28. mirtsiks 2026 ja seejirel iga viie aasta tagant
hindab komisjon ameti tulemuslikkust ameti eesmérkide, volituste,
iilesannete, menetluste ja asukoha suhtes kooskdlas komisjoni suunis-
tega. Hindamine holmab ka artikli 32a moju ameti toimimisele,
poorates erilist tdhelepanu asjaomasele todtajate tookoormusele ja
mobiliseerimisele ning koikidele muutustele, mis on vdinud toimuda
ameti ressursside eraldamises avalike huvidega seotud tegevuse arvelt.
Hindamisel keskendutakse vdimalikule vajadusele muuta ameti volitusi
ja sellise muudatuse finantsmdjule.

3. Loikes 2 osutatud hindamise kdigus analiilisib komisjon iihtlasi,
kas ameti organisatsioonilist raamistikku tuleb tdiendavalt ajakohastada
seoses otsustega konfidentsiaalsustaotluste ja kordustaotluse kohta,
nimelt luues apellatsioonikoja voi vottes muid asjakohaseid meetmeid.

4. Kui komisjon leiab, et ameti tegevuse jatkamine ei ole ametile
seatud eesmirkide, volituste ja iilesannete seisukohast enam pdhjen-
datud, voib ta teha ettepaneku kdesoleva maiiruse asjakohaseid sitteid
vastavalt muuta vdi need kehtetuks tunnistada.

5. Komisjon esitab kéesoleva artikli kohaste ldbivaatamiste ja hinda-
miste tulemused Euroopa Parlamendile, ndukogule ja juhatusele. Need
tulemused avalikustatakse.

Artikkel 61a

Teabekogumismissioonid

Komisjoni eksperdid korraldavad liikmesriikides teabekogumismis-
sioone, hindamaks seda, kuidas laborid ja muud katsete tegemise
iiksused kohaldavad ametile taotluse osana esitatud katsete ja uuringute
tegemise asjaomaseid standardeid, ning samuti artikli 32b 1dikes 3
sitestatud teavitamiskohustuse tditmist, hiljemalt 28. martsiks 2025.
Selleks kuupdevaks korraldavad komisjoni eksperdid ka teabekogumis-
missioone, et hinnata nimetatud standardite kohaldamist kolmandates
riikkides asuvate laborite ja muude katsete tegemise iiksuste poolt,
nagu on sétestatud asjakohastes kokkulepetes ja kordades kolmandate
ritkidega, millele on muu hulgas osutatud artiklis 49.
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Teabekogumismissioonide kiigus tuvastatud rikkumistest teatatakse
komisjonile, liikmesriikidele, ametile ja hinnatud laboritele ning
muudele katsete tegemise lksustele. Komisjon, amet ja liikmesriigid
tagavad tuvastatud rikkumiste asjakohased jarelmeetmed.

Teabekogumismissioonide tulemused esitatakse labivaatusa-
ruandes. Selle aruande alusel esitab komisjon asjakohasel juhul seadu-
sandliku ettepaneku, eelkdige vajalike kontrollimeetmete, sealhulgas
auditite kohta.

Artikkel 62

Viitamine Euroopa Toiduohutusametile ning alalisele toiduahela ja
loomatervishoiu komiteele

1. Koaik ithenduse digusaktides sisalduvad viited toidu teaduskomi-
teele, sootade teaduskomiteele, veterinaaria teaduskomiteele, pestitsii-
dide teaduskomiteele, taimede teaduskomiteele ja juhtivale teaduskomi-
teele asendatakse viitega Euroopa Toiduohutusametile.

2. Kaik ithenduse digusaktides sisalduvad viited alalisele toidukomi-
teele, alalisele soddakomiteele ja alalisele veterinaarkomiteele asenda-
takse viitega alalisele toiduahela ja loomatervishoiu komiteele.

Koik {iihenduse odigusaktides sisalduvad viited alalisele taimetervise
komiteele, mille aluseks on taimekaitsevahendeid ja maksimaalse
jadkainete taseme miadramist kisitlevad direktiivid 76/895/EMU,
86/362/EMU, 86/363/EMU, 90/642/EMU ja 91/414/EMU, kaasa
arvatud konealused direktiivid, asendatakse viitega alalisele toiduahela
ja loomatervishoiu komiteele.

3. Lboigete 1 ja 2 kohaldamisel tdhendab mdiste ,,iihenduse digusak-
tid” koiki ihenduse mdiérusi, direktiive ja otsuseid.

4. Otsused 68/361/EMU, 69/414/EMU ja 70/372/EMU tunnistatakse
kehtetuks.

Artikkel 63

Euroopa Ravimihindamisameti pidevus

Kiesoleva médruse kohaldamine ei piira Euroopa Ravimihindamisame-
tile midrusega (EMU) nr 2309/93, midrusega (EMU) nr 2377/90,
ndukogu direktiiviga 75/319/EMU (!) ja ndukogu direktiiviga
81/851/EMU (%) antud pidevust.

(") EUT L 147, 9.6.1975, 1k 13. Direktiivi on muudetud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiiviga 2001/83/EU (EUT L 311, 28.11.2001, 1k 67).

() EUT L 317, 6.11.1981, Ik 1. Direktiivi on muudetud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiiviga 2001/82/EU (EUT L 311, 28.11.2001, 1k 1).
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Artikkel 64

Ameti tegevuse alustamine

Amet alustab tegevust 1. jaanuaril 2002.

Artikkel 65

Joustumine

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal péeval pérast selle avaldamist
Euroopa Uhenduste Teatajas.

Artikleid 11 ja 12 ning artikleid 14—20 kohaldatakse alates 1. jaanu-
arist 2005.

Artikleid 29, 56, 57 ja 60 ning artikli 62 1diget 1 kohaldatakse alates
teaduskomitee ja teaduskomisjonide liikkmete ametissenimetamise
kuupievast, millest teatatakse ,,Euroopa Uhenduste Teataja” C-seerias
avaldatava teadaandega.

Kéesolev méérus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides
litkmesriikides.
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