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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 1304/2003,

23. juuli 2003,

Euroopa Toiduohutusameti poolt teaduslike arvamuste taotluste suhtes rakendatava korra kohta
(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaa-
nuari 2002. aasta madrust (EU) nr 178/2002, millega sitestatakse
toidualaste digusnormide iildised pohimétted ja nduded, asuta-
takse Euroopa Toiduohutusamet ja nihakse ette toidu ohutusega
seotud menetlused, (") eriti selle artikli 29 1dike 6 punkti a,

pidanud ndu Euroopa Toiduohutusametiga

ning arvestades jargmist:

(1)

()

On vaja sdtestada méédruse (EU) nr 178/2002 artikli 29
rakendustingimused seoses teaduslike arvamuste taotluste-
ga, mis lackuvad Euroopa Toiduohutusametisse (edaspidi
“amet”), ja seoses ameti omaalgatuslike arvamustega.

Uhenduse digusaktid, mis reguleerivad teadusliku hin-
nangu andmist teatavatele ainetele, toodetele ja menetlus-
tele, et anda neile eelluba voi kanda nad lubatute nimekir-
ja, ndevad ette erimenetlusi loataotlustoimikute saatmiseks
ametile selle arvamuse saamiseks. Tahtis on selgelt marki-
da, et kdesoleva mairuse sitted ei piira neid erimenetlusi.

Et tagada usaldusviadrset asjaajamist, tuleks asutada nii taot-
letud kui omaalgatuslike arvamuste register, mis on tildkat-
tesaadav ja voimaldab jalgida arvamustaotluste ja omaal-
gatuslike arvamuste litkumist.

Ametil on oluline silmas pidada, et juhul kui #thenduse
digusaktides on sitestatud, et komisjon konsulteerib ame-
tiga, siis oleneb ithenduse seadusandliku tegevuse tulemus-
likkus sellest, et amet esitaks komisjonile igal tiksikjuhul
oma teadusliku arvamuse, vilja arvatud siis, kui amet on
selles kiisimuses teadusliku arvamuse juba esitanud ja leiab,
et uusi teadusandmeid ei ole.

Teadusliku arvamuse taotlemise kord peab ildjuhul
tagama protsessi objektiivsuse, labipaistvuse ja asjakohasu-
se. Amet peab suutma teha -ettepanekuid taotluste
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muutmiseks juhtudel, mis on nimetatud miiruse (EU)
nr 1782002 artikli 29 1ikes 4, andes selgituse muutmise
pohjuste kohta.

Koigi teaduslike arvamuste taotluste puhul on oluline, et
taotleja vastutaks jatkuvalt kiisimuse sisu eest ja ndustuks
taotluse muutmisega, enne kui see edastatakse ameti tea-
duskomiteele voi alalisele teaduskomisjonile.

Juhul kui esitatakse mitu samateemalist taotlust, siis selleks,
et viltida taotluste muutmise korda, mis viib teaduskomi-
tee voi alaline teaduskomisjoni iilesande korduva muutmi-
seni, on tdhtis tagada, et muudetud iihistaotluste etteval-
mistamisel vOetaks arvesse ainult samal ajavahemikul
lackunud taotlusi.

Tihtis on tagada ka seda, et teaduskomitee voi alaline tea-
duskomisjon saaks arvesse votta uusi teadusandmeid, mida
on voidud esitada seoses hilisemate taotlustega, mis kasit-
levad sama teemat, mis on teaduskomiteele voi alalisele
teaduskomisjonile juba esitatud.

Taotluste tiieliku voi osalise kattuvuse korral ja kui taotle-
jad ei suuda thistaotluse sisus kokku leppida, on tihtis
kinni pidada nii taotleja vastutuse pohimdttest oma taot-
luse sisu eest kui ka viltida siisteemi blokeerimist.

Ameti digus viljastada omaalgatuslikke arvamusi on tema
soltumatuse oluline tahk; oma sisekorraldusega peab amet
tagama, et ta teostab seda digust vastavalt miiruse (EU)
nr 178/2002 artiklile 29 ja kiesolevale maarusele.

Ametilt taotletavad arvamused tuleb esitada tihtaja jook-
sul, mis tagab menetluse to6kindluse ja ithenduse huvidele
vastava tahtsusjdrjestuse. Seega on vajalik sitestada taht-
ajad ja eriolukordades jdrgitav kord.

Kéesoleva médrusega ettenihtud meetmed on kooskdlas
alalise toiduahela- ja loomatervishoiukomitee arvamusega,
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Eesmiirk

1. Kéesolev madrus kehtestab korra, mida Euroopa Toiduohutus-
amet (edaspidi “amet”) rakendab maaruse (EU) nr 178/2002 artik-
lis 29 nimetatud teadusliku arvamuse taotluste jargmiste liikide
suhtes:

a) taotlused, mis on esitatud ithenduse digusaktide alusel, mis
sdtestavad, et komisjon konsulteerib ametiga;

b) muud taotlused komisjonilt kdigis ameti padevusse kuuluva-
tes kiisimustes;

¢) Euroopa Parlamendi poolt ametile esitatud teadusliku arva-
muse taotlused kdigis ameti padevusse kuuluvates kiisimustes;

d) likkmesriigi poolt ametile esitatud teadusliku arvamuse taotlu-
sed koigis ameti padevusse kuuluvates kiisimustes.

2. Kiesoleva mairuse sitted kehtivad ka siis, kui amet esitab
omaalgatuslikult teadusliku arvamuse ameti padevusse kuuluvas
kiisimuses.

3. Kéesoleva mddruse sitted ei piira erimenetlusi, mida kohalda-
takse ametile esitatud taotluste suhtes, mis on esitatud ithenduse
digusaktide alusel, mis reguleerivad teadusliku hinnangu andmist
teatavatele ainetele, toodetele ja menetlustele, et anda neile eelluba
voi kanda nad lubatute nimekirja.

Artikkel 2

Taotletud ja omaalgatuslike arvamuste register

Amet asutab taotletud ja omaalgatuslike arvamuste tildkattesaa-
dava registri. Register vdimaldab arvamustaotluste litkumist jal-
gida alates nende lackumise kuupéevast.

Artikkel 3

Arvamustaotluse tagasiliikkamine

1. Amet ei avalda teaduslikku arvamust juhul, kui selle taotlejal
ei ole tthenduse digusaktide kohaselt digust ametilt teaduslikku
arvamust taotleda voi kui taotletakse arvamust kiisimuse kohta,
mis ei kuulu ameti padevusse. Amet saadab taotlejale sellekohase
pohjuste selgitust sisaldava teate 30 pdeva jooksul pérast taotluse
saamist.

2. Amet vdib taotluseﬂrahuldamisest keelduda juhtudel, mida kir-
jeldatakse maaruse (EU) nr 178/2002 artikli 29 1igetes 4 ja 5.

3. Komisjoni taotlusi, mille puhul tthenduse &igusaktides on
satestatud, et komisjon konsulteerib ametiga, siiski tagasi ei lii—

kata, vilja arvatud olukordades, mida nimetatakse mairuse (EU)
nr 178/2002 artikli 29 1dikes 5. Mainitud mairuse artikli 29 16i-
kes 4 nimetatud juhtudel v5ib amet paluda komisjonilt lisateavet
voi teha ettepaneku komisjoniga konsulteerides taotlust muuta,
kohaldades kdesoleva mairuse artiklis 5 sitestatud korda.

4. Tagasiliikkamise juhtudel, mis on sitestatud kiesoleva artikli
16ikes 2, teatab amet taotlejale tagasilikkamise pdhjused moist-
liku tdhtaja jooksul.

5. Kui viljastpoolt komisjoni taotletakse arvamust kiisimuses,
mille puhul ithenduse digusaktides on ette nihtud, et komisjon
konsulteerib ametiga, peab amet komisjoniga labiraakimisi, et vii-
mane saaks esitada omapoolse taotluse vastavalt asjakohastele
ithenduse oigusaktidele. Kui komisjon esitab sellise taotluse,
kohaldatakse kdesoleva mairuse artikli 6 sitteid.

Artikkel 4

Arvamustaotluse vastuvotmine

1. Votnud taotluse vastu, edastab amet selle teaduskomiteele voi
alalisele teaduskomisjonile arvamuse ettevalmistamiseks.

2. Amet voib paluda taotlejalt lisateavet, kui see on taotluse kisit-
lemisel vajalik.

Artikkel 5

Arvamustaotluse muutmine

1. Mééruse (EU) nr 178/2002 artikli 29 15ikes 4 nimetatud juh-
tudel voib amet teha ettepaneku arvamustaotlust muuta, selgita-
des selle pohjusi.

2. Lopliku kuju saanud taotlus, millega taotleja on ndus, saade-
takse teaduskomiteele voi alalisele teaduskomisjonile arvamuse
ettevalmistamiseks.

Attikkel 6

Taotluste ithitamine

1. Kui ametile esitatakse mitu tdielikult voi osaliselt kattuvat arva-
mustaotlust, voib amet teha taotlejatele ettepaneku nende taot-
luste muutmiseks vastavalt miiruse (EU) nr 178/2002 artikli 29
1ikele 4.

2. Kui mitu téielikult voi osaliselt kattuvat arvamustaotlust saa-
dakse teatava ajavahemiku jooksul, mille kestuse midrab amet
kindlaks olenevalt asjaoludest, kuid mis ei vdi tiletada 45 pdeva,
teeb amet ettepaneku taotlusi muuta, et jouda taotlejatega kokku-
leppele ithise muudetud arvamustaotluse koostamises. Ameti
poolt ajavahemiku mdairamine, mille kestel kiesolevat artiklit
kohaldada, ei vdi kahjustada artiklis 8 kasitletavate pakiliste olu-
kordade eelistamist, eelkdige komisjoni poolt pakilistes olukorda-
des esitatud taotluste tingimatut eelistamist.
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3. Kui taotlejatega konsulteerimine viib nendevahelisele kokku-
leppele muudetud iihistaotluse esitamises, edastab amet selle taot-
luse teaduskomiteele voi alalisele teaduskomisjonile arvamuse
ettevalmistamiseks. Muul juhul edastatakse teaduskomiteele voi
alalisele teaduskomisjonile arvamuse ettevalmistamiseks eraldi
taotlused koos muudatustega, millega taotlejad on ndustunud.
Siis esitatakse mitme taotluse sisu arvesse vottev iildarvamus.

4. Kui ametile esitatud taotlus kattub kas taielikult voi osaliselt
teaduskomiteele voi alalisele teaduskomisjonile juba edastatud
taotlusega, tagab amet, et uued teadusandmed, mida uus taotlus
voib sisaldada, vdetakse arvesse seoses juba edastatud arvamus-
taotlusega.

Artikkel 7
Tahtajad

1. Kui tihenduse &igusaktid ei méidra kindlaks teadusliku arva-
muse esitamise tihtaega, voib taotleja pdhjusi esile tuues seada
arvamuse saamiseks endale vajaliku tihtaja.

2. Kui taotleja ei sea 1dike 1 kohaselt tihtaega, teatab amet talle
eeldatava ajavahemiku, mida vajatakse arvamuse esitamiseks.

3. Kui ametil ei ole vdimalik esitada arvamust taotleja poolt
16ike 1 kohaselt seatud tdhtajaks, teatab ta sellest taotlejale, selgi-
tab pohjused ja pakub vilja uue tihtaja. Lopliku tihtaja mairab
amet, vottes arvesse taotleja markusi. Amet teatab taotlejale
16pliku tihtaja.

Artikkel 8
Eriolukorrad

1. Amet votab vajalikud meetmed tagamaks, et taotletud voi
omaalgatuslik arvamus esitataks nii ruttu kui voimalik, kui taot-
lusega saabunud vdi kohapealne info tdendab pakilist vajadust
teadusliku arvamuse jirele.

2. Pakiliseks loetakse jargmistel juhtudel tekkinud vajadust:

— esilekerkinud risk, mis voib tdsiselt ohustada inimeste voi loo-
made tervist voi looduskeskkonda ja millel v&ib olla kogu
tthendust haarav ulatus,

— komisjonipoolne pakiline vajadus iiksikasjaliku teadusliku

pohjenduse jarele, et korvaldada tdsine oht inimeste voi loo-
made tervisele voi looduskeskkonnale.

3. Kui ametile esitatakse taotlus, mis kattub kas tdielikult voi osa-
liselt juba esitatud pakilise arvamustaotlusega, tagab amet, et kaik
uues taotluses sisalduda vdivad uued teadusandmed voetaks
arvesse juba saadud pakilise arvamustaotluse késitlemisel.

Artikkel 9

Liikmesriikide teatamiskohustus

Liikmesriigid teatavad ametile, milline valitsusasutus voi millised
valitsusasutused on volitatud esitama ametile arvamustaotlusi.

Artikkel 10

Miiruse libivaatamine

Komisjon konsulteerib ametiga hiljemalt 30. juunil 2005 vajaduse
suhtes muuta kdesolevat mairust vastavalt saadud kogemustele.

Artikkel 11

Joustumine

Kidesolev mddrus joustub 20. pédeval pdrast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev médrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides litkmesriikides.

Briissel, 23. juuli 2003

Komisjoni nimel
komisjoni liige

Franz FISCHLER



