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I. MUUDATUSETTEPANEKUD

Muudatusettepanek 1

Méiruse ettepaneku pohjendus 4

Euroopa Komisjoni ettepancku tekst

Komitee muudatusettepanek

Seepirast on vaja kogu riskianaliiiisi jooksul tagada terviklik
ja pidev riskiteavitusprotsess ning kaasata sellesse liidu ja
riikliku tasandi riskihindajad ja riskijuhid. Seda protsessi
peaks iihitama avatud dialoogiga koigi huvitatud isikute
vahel, et tagada riskianaliiiisiprotsessi sisemine sidusus ja
jarjepidevus.

Seepirast on vaja kogu riskianaliitisi jooksul tagada terviklik
ja pidev riskiteavitusprotsess ning kaasata sellesse liidu ja
riikliku tasandi riskihindajad ja riskijuhid. Seda protsessi
peaks ithitama avatud dialoogiga koigi huvitatud isikute, sh
tarbijate ja tarbijaorganisatsioonide vahel, et tagada
avalike huvide domineerimine, riskianaliiiisiprotsessi sise-
mine sidusus ja jirjepidevus.

Muudatusettepanek 2

Miiruse ettepaneku pohjendus 8

Komisjoni ettepaneku tekst

Komitee muudatusettepanek

(8) Uldkavas tuleks mairatleda kesksed tegurid, mida
tuleb arvesse votta riskiteavitustegevuse kavandami-
sel, nditeks erinevad riskitasemed, riski laad ja selle
voimalik moju rahvatervisele, see, keda ja mida risk
otseselt voi kaudselt mojutab, riskikokkupuute
piirnormid, riskikontrolli suutlikkus ja muud riski-
taju mojutavad tegurid, sealhulgas erakorralisuse tase
ja kohaldatav digusraamistik ning asjakohane turu-
kontekst. Samuti tuleks iildkavas madratleda toova-
hendid ja kanalid, mida tuleb kasutada, ning
kehtestada asjakohased mehhanismid, millega tagada
sidus riskiteavitus.

(8)  Uldkavas tuleks mddratleda kesksed tegurid, mida
tuleb arvesse votta riskiteavitustegevuse kavandami-
sel, nditeks erinevad riskitasemed, riski laad ja selle
voimalik m&ju rahvatervisele, see, keda ja mida risk
otseselt voi kaudselt mojutab, riskikokkupuute
piirnormid, riskikontrolli suutlikkus ja muud riski-
taju mojutavad tegurid, sealhulgas erakorralisuse
tase, riski hindamisel kindlakstehtud ebakindlus,
kohaldatav digusraamistik ning asjakohane turukon-
tekst. Samuti tuleks iildkavas madratleda toovahen-
did ja kanalid, mida tuleb kasutada, ning kehtestada
asjakohased mehhanismid, millega tagada sidus
riskiteavitus koigil valitsemistasanditel, sh kohalike
ja piirkondlike omavalitsuste tasandil.
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Motivatsioon

Mirkimisvaarse osa ELi digusaktidest rakendavad ellu kohalikud ja piirkondlikud omavalitsused, ning seetdttu on oluline, et
konealused ametiasutused oleksid asjakohaselt kaasatud teabevahetusstrateegia rakendamisse ning selleks, et tagada

strateegia sidusus.

Muudatusettepanek 3
Miiruse (EU) nr 178/2002 uus artikkel 8a

Komisjoni ettepaneku tekst

Komitee muudatusettepanek

Riskiteavituse eesmargid

Riskiteavituse eesmdrgid, vottes samas arvesse riskihindajate
ja riskijuhtide vastavaid rolle, on jargmised:

a) edendada teadlikkust kisitletavate eriprobleemide suhtes
ja nende modistmist kogu riskianaliiiisiprotsessi jooksul;

b) edendada riskijuhtimisalaste soovituste sdnastamisel
jarjepidevust ja labipaistvust;

¢) tagada usaldusvéidrne alus riskijuhtimisotsuste moistmi-
seks;

d) edendada iildsuse arusaama riskianaliiiisiprotsessist nii,
et suureneks usaldus selle tulemuste suhtes;

e) edendada koigi huvitatud isikute asjakohast kaasamist
ning

f) tagada asjakohane teabevahetus huvitatud isikutega
toidutarneahelaga seotud riskide kohta.

Riskiteavituse eesmargid

Riskiteavituse eesmdrgid, vOttes samas arvesse riskihindajate
ja riskijuhtide vastavaid rolle, on jargmised:

a) edendada teadlikkust kisitletavate eriprobleemide suhtes
ja nende mdistmist kogu riskianaliiiisiprotsessi jooksul;

b) edendada riskijuhtimisalaste soovituste sdnastamisel
loodus-, inimtervise, looma- ja keskkonnakaitse korget
taset ning jirjepidevust ja labipaistvust;

¢) tagada usaldusvddrne alus riskijuhtimisotsuste mdistmi-
seks;

d) edendada iildsuse arusaama riskianaliitisiprotsessist nii,
et suureneks usaldus selle tulemuste suhtes;

e) tagada, et mdistetakse iildsuse teadlikkust méistetest
,,oht“ ja ,,risk“ ning et eri kompromisse riskide ja kasu
vahel aktsepteeritakse;

f) edendada koigi huvitatud isikute asjakohast kaasamist,
nendevahelist suhtlemist ja vastastikust austust ning

g) tagada asjakohane teabevahetus huvitatud isikutega
toidutarneahelaga seotud riskide kohta.

Motivatsioon

Arvestades eri lahenemisviise, kuidas mdistetakse mdisteid ,oht* ja ,risk* liikkmesriikides, ja sellega seotud arutelu
poliitikakujundajate, teadlaste, reguleerivate asutuste ja to6stus vahel, tasub rohutada, kui oluline on suurendada iildsuse
teadlikkust konealustest mdistetest ja tagada, et ildsus mdistab ja aktsepteerib kompromisse riskide ja kasu vahel.
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Muudatusettepanek 4
Miiruse (EU) nr 178/2002 uus artikkel 8c

Komisjoni ettepaneku tekst

Komitee muudatusettepanek

Riskiteavituse iildkava

1. Komisjonil on tihedas koostoos ameti ja liikmesriiki-
dega ning pdrast asjakohaseid avalikke konsultatsioone
digus votta vastu delegeeritud Oigusakte vastavalt artik-
lile 57a, millega kehtestatakse toidutarneahelaga seotud
kiisimusi kisitleva riskiteavituse tildkava, vottes arvesse
asjakohaseid eesmirke ning ildpShimdtteid, mis on
sdtestatud artiklites 8a ja 8b.

2. Riskiteavituse iildkavaga edendatakse riskiteavituse
integreeritud raamistikku, mida nii riskihindajad kui ka
riskijuhid jargivad sidusalt ja siistemaatiliselt nii liidu kui ka
riigi tasandil. Selle kavaga:

a) madratakse kesksed tegurid, mida tuleb arvesse votta, kui
kaalutakse vajalike riskiteavitusmeetmete tiitipi ja taset;

b) madratakse asjakohased riskiteavituse pohivahendid ja
-kanalid, vottes arvesse asjaomaste sihtrithmade vajadusi;

¢) luuakse asjakohased mehhanismid, et suurendada riski-
teavituse sidusust riskihindajate ja riskijuhtide seas ning
tagada avatud dialoog koigi huvitatud isikute vahel.

3. Komisjon vdtab riskiteavituse iildkava vastu [kaks
aastat alates kdesoleva mairuse kohaldamise algusest] ning
ajakohastab seda, vottes arvesse tehnika ja teaduse arengut
ning saadud kogemusi.;

Riskiteavituse iildkava

1. Komisjonil on tihedas koostoos ameti ja litkmesriiki-
dega ning pdrast asjakohaseid avalikke konsultatsioone
digus votta vastu delegeeritud digusakte vastavalt artik-
lile 57a, millega kehtestatakse toidutarneahelaga seotud
kiisimusi kisitleva riskiteavituse ildkava, vottes arvesse
asjakohaseid eesmdrke ning {ildpohimotteid, mis on
sdtestatud artiklites 8a ja 8b.

2. Riskiteavituse {ildkavaga edendatakse riskiteavituse
integreeritud raamistikku, mida nii riskihindajad kui ka
riskijuhid jirgivad sidusalt ja stistemaatiliselt liidu, riigi,
piirkondlikul ja kohalikul tasandil. Selle kavaga:

a) madratakse kesksed tegurid, mida tuleb arvesse votta, kui
kaalutakse vajalike riskiteavitusmeetmete tiitipi ja taset;

b) madratakse asjakohased riskiteavituse pohivahendid ja
-kanalid, vdttes arvesse asjaomaste sihtrithmade vajadusi;

¢) luuakse asjakohased mehhanismid, et suurendada riski-
teavituse sidusust riskihindajate ja riskijuhtide seas ning
tagada avatud dialoog koigi huvitatud isikute vahel.

3. Komisjon votab riskiteavituse iildkava vastu [kaks
aastat alates kdesoleva mairuse kohaldamise algusest] ning
ajakohastab seda, vottes arvesse tehnika ja teaduse arengut
ning saadud kogemusi.;

Motivatsioon

Sama mis muudatusettepaneku 1 puhul.
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Muudatusettepanek 5
Artikli 39 Idike 2 punkt 1

Euroopa Komisjoni ettepancku tekst

Komitee muudatusettepanek

LArtikkel 39

Konfidentsiaalsus

1) teadusviljunditaotluse eseme valmistamiseks voi toot-
miseks kasutatud meetod ning muud selle meetodiga
seotud tehnilised ja toostuslikud  spetsifikatsioonid,
sealhulgas teaduslik arvamus;

LArtikkel 39

Konfidentsiaalsus

1) teadusviljunditaotluse eseme valmistamiseks voi toot-
miseks kasutatud meetod ning muud selle meetodiga
seotud tehnilised ja to6stuslikud spetsifikatsioonid,
sealhulgas teaduslik arvamus, eeldusel, et taotleja
suudab téestada, et nimetatud meetodil ei ole tervist
ja keskkonda kahjustavat méju;

Motivatsioon

Muudatusettepaneku eesmérk on poorata rohkem tahelepanu tervise- ja keskkonnakaitsele.

Muudatusettepanek 6
Artikli 39 16ike 4 punkt b

Euroopa Komisjoni ettepaneku tekst

Komitee muudatusettepanek

LArtikkel 39

Konfidentsiaalsus

4. Olenemata ldigetest 2 ja 3, avalikustatakse siiski
jargmine teave:

b) teave, mis on osa teadusviljundi jareldustest, sealhulgas
ameti teaduslikud arvamused, ja mis on seotud eel-
datava tervisemdjuga.”;

LArtikkel 39

Konfidentsiaalsus

4. Olenemata ldigetest 2 ja 3, avalikustatakse siiski
jargmine teave:

b) teave, mis on osa teadusviljundi jireldustest, sealhulgas
ameti teaduslikud arvamused, ja mis on seotud véima-
liku mojuga inimeste voi loomade tervisele voi
keskkonnale.”;

Motivatsioon

Muudatusettepaneku eesmark on poorata rohkem tihelepanu tervise- ja keskkonnakaitsele.
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II. POLIITILISED SOOVITUSED

EUROOPA REGIOONIDE KOMITEE

Taustteave

1. tervitab komisjoni algatust, mille eesmirk on suurendada ELi toidutarneahela riskihindamise labipaistvust ja
kestlikkust, ssmmuna 6iges suunas, milles selgitatakse libipaistvuse eeskirju, eelkdige seoses teadusuuringutega, mida
Euroopa Toiduohutusamet (EFSA) kasutab riski hindamisel, parandatakse EFSA juhtimist, tugevdatakse teaduskoostood
litkmesriikide ja EFSA vahel ja nende osalemist EFSA teadust6os ning arendatakse terviklikku ja tdhusat strateegiat riskidest
teavitamise vallas;

2. leiab, et kdnealune algatus on samm &iges suunas, kuid endiselt on kahtlusi, kas kavandatud muudatused véimaldavad
nende uuringute ja andmete soltumatut teaduslikku kontrolli mida kasutatakse reguleeritud toodete ja ainete
riskihindamisel, arvestades andmekaitse ja konfidentsiaalsusnduete praegust digusraamistikku;

3. mirgib, et kdnealune digusakti ettepanek vastab komisjoni teostatud toidualaseid digusnorme kisitleva méidruse (EU)

nr 1782002 (*) toimivuskontrolli jareldustele ja Euroopa kodanikualgatusele ,Keelustada gliifosaat ning kaitsta inimesi ja
keskkonda toksiliste pestitsiidide eest” ning et ettepanekuga muudetakse mitut sektoripdhist digusakti;

4. juhib tihelepanu sellele, et méiruse (EU) nr 178/2002 toimivuskontrollist selgus, et inimesed nduavad libipaistvamat
riskihindamismenetlust toidualaste digusnormide valdkonnas ja senisest ldbipaistvamat riskihindamisel pohinevat
otsustamisprotsessi. Toimivuskontrolli jareldustes tehti kindlaks ka muud valdkonnad, kus on vaja muutusi, tipsemalt
oeldes EFSA juhtimine (negatiivsed signaalid ameti suutlikkuse kohta siilitada korge kvaliteeditase ja teaduslike uuringute
soltumatus ning vajaduse kohta tugevdada koostood koigi lilkmesriikidega), ning riskiteavituse puudulikkus iildisemalt;

5. juhib tdhelepanu sellele, et ELi tasandil viib riskihindamist ldbi EFSA, mis loodi iildisi toidualaseid digusnorme
kisitleva mddrusega. EFSA on sdltumatu teaduslik organ, kes vastutab eksperthinnangute koostamise eest ELi toiduainete ja
loomasooda ohutusega seotud aspektide kohta komisjoni, liikmesriikide ja Euroopa Parlamendiga taotlusel ning omal
algatusel. Riskihindamine toimub eraldi riskijuhtimisest, mille eest vastutab suurel méiral Euroopa Komisjon;

ELi riskihindamise protsessi libipaistvus, s6ltumatus ja usaldusviirsus

6.  rohutab, et kodanikud ja muud sidusrithmad on viljendanud muret selliste toostuse esitatud uuringute ja andmete
labipaistvuse ja sdltumatuse pdrast, mida EFSA kasutab riskide hindamisel seoses reguleeritud toodete voi ainete lubade
andmise menetlustega;

7. kinnitab, et komisjoni ettepanekus jirgitakse subsidiaarsuse ja proportsionaalsuse pohimdtet;

8.  mirgib, et praegune lubade andmise protsess pdhineb sellel, et taotleja (t60stus) tellib otse taotlemistoimikute jaoks
vajalikud uuringud. Kdnealune kontseptsioon tugineb ideele, et avaliku sektori raha ei tuleks kasutada selliste uuringute
tellimiseks, mis 16ppkokkuvdttes aitavad to6stusel tooteid turule lasta;

9.  juhib tdhelepanu asjaolule, et eespool nimetatu tulemusena on riskihindamisel kasutatud uuringute ja nende sisu
intellektuaalomandi digused toostusel, mis tihendab, et soltumatu teaduslik analiiiis ei pruugi olla vdimalik, arvestades
midruse {ildisi toidualaseid digusnorme kisitleva madruse artikli 38 uut 1diget la, milles sedastatakse, et ,[l]dike 1
punktis ¢ margitud teabe avalikustamist ei késitata otsese ega kaudse loana ega litsentsina asjaomaste andmete ja teabe ning
nende sisu kasutamiseks, reprodutseerimiseks voi muul moel kasutamiseks*;

10.  margib, et kui sdltumatutel teadlastel ei ole voimalik oma jareldusi avaldada, puuduvad nende jaoks stiimulid
kontrollida EFSA riskihindamisel kasutatud uuringu tulemusi;

(")  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuar 2002. aasta mairus (EU) nr 1782002, millega sitestatakse toidualaste digusnormide
iildised pohimotted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused.
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11.  mirgib, et kui sdltumatud teadlased peavad saama kontrollida analiiiisi kehtivust ning reprodutseerida uuringu
tulemusi voi teha tdiendavaid avastusi, on oluline voimaldada neile juurdepddsu mitte iiksnes andmetele, vaid ka tulemuste
saamiseks kasutatud tarkvarale. Seepirast oleks vdga kasulik selgitada komisjoni ja EFSA seisukohta juurdepéisu kohta
spondeeritud uuringute koostamisel kasutatud patenteeritud tarkvarale, pidades silmas ka EFSA vilja kuulutatud eesmarki
muuta ameti teadustulemused korratavaks;

12, mirgib samuti, et kogemused on niidanud, et tildsuse juurdepéisu teabele ja andmetele, mis voimaldaks kontrollida
aine ohutuse hindamise digsust, ei pruugi olla lihtne saada ja see v6ib holmata ELi kohtute sekkumist (%);

13.  margib sellega seoses, et médruse nr 1049/2001 artikliga 12 tldsuse juurdepddsu kohta Euroopa Parlamend;,
ndukogu ja komisjoni dokumentidele vdimaldatakse ja julgustatakse ennetavat avaldamist. Komitee on seisukohal, et ELi
eeskirju, mis kasitlevad {ildsuse juurdepiidsu teabele, peaksid sidusalt kohaldama k&ik ELi nduandvad teadusasutused ning
nende ldhenemine ennetavale avalikustamisele peaks olema iihtne, et tagada prognoositavus;

14.  margib sellega seoses, et Euroopa Ravimiamet avaldas 2016. aastal oma poliitika raames (artikkel 0070) avaliku
kontrolli ja uute teadmiste rakendamise véimaldamiseks tulevastes teadusuuringutes rahvatervise huvides (*) juhenddo-
kumendi ameti ennetava avaldamise poliitika kohta kliiniliste andmete puhul;

15.  toetab ettepanckut luua koiki EFSA juhitud uuringuid hdlmav register, mis muudaks keerulisemaks uuringutule-
muste tendentsliku avaldamise ja olulise ohutusalase teabe varjamise. Komitee margib, et selline ELi register on juba olemas
kliiniliste uuringute jaoks (*);

16.  leiab seoses andmete konfidentsiaalsuse hindamisega, et tthtlustamine on oluline, ning ei pea seetdttu kdnealuse
kohustuse tilekandmist liikmesriikidele parimaks lahenduseks. Andmete konfidentsiaalsuse iile peaks otsustama EFSA,
tagades seeldbi ithtse lihenemisviisi kdnealuse tundliku kiisimuse kohta esitatavate taotluste hindamisele;

ELi riskihindamise menetluse ja EFSA juhtimise kestlikkus

17.  viljendab heameelt asjaolu iile, et iiks konealuse seadusandliku ettepaneku eesmirke on parandada EFSA juhtimist,
tugevdada liikmesriikide teaduslikku koostood kdnealuse asutusega ja suurendada nende osalemist ameti teadustoos;

18.  tervitab EFSA eelarve mirkimisvddrset suurendamist, mis voimaldab tal tdita oma uusi talle maaratud iilesandeid,
nditeks tellida sdltumatuid ohutusteste erandjuhtudel. Samas juhib komitee tihelepanu sellele, et peab olema tagatud EFSA
piisav rahastamine, et ta suudab oma pohiiilesandeid tdita piiranguteta;

19.  kiidab heaks EFSA juhatuse koosseisu ja EFSA vilishindamise menetluse vastavusse viimise lahenemisviisiga, mis on
sdtestatud 2012. aasta institutsioonidevahelise iihisavalduse lisas liidu detsentraliseeritud ametite kohta;

20.  margib, et praegu koosneb EFSA juhatus 14st valitud liikmest, kelle arv kasvab praeguse ettepaneku kohaselt
eeldatavasti 35ni. Iga likkmesriik peaks miirama oma esindaja ja tema asendaja, tagades seeldbi liikmesriikide suurema
osalemise EFSA juhtimises. Komisjon nimetab kaks liiget ja Euroopa Parlamendil on iiks esindaja ning neli liiget esindavad
kodanikuiihiskonna ja toidutarneahela huve;

21.  margib, et juhuks, kui ei suudeta leida piisavalt personali, eelkdige pidades silmas viiksemaid lilkmesriike (iga
liikmesriigi kohta tuleb nimetada kuni 12 riiklikku eksperti), nihakse ettepanekus ette véimalus madrata eksperte teistest
liikmesriikidest EFSA eksperdirithmadesse, ent see kahjustaks taotletud tasakaalu koostoos kdikide liikmesriikide vahel;

>

Hautala jt vs EFSA (kohtuasi T-329/17), 24. mail 2017 esitatud hagi.
http:/fwww.ema.europa.eu/docsfen_GB/document_library/Other/2014/10/WC500174796.pdf

European Clinical Trials Database (EudraCT) managed by the Euroopa kliiniliste uuringute andmebaas (EudraCT), mida haldab
Euroopa Ravimiamet.

———
-
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Parem riskiteavitus

22.  tunneb heameelt asjaolu tile, et riskist teavitamise iildkavas nagu see on esitatud komisjoni ettepanekus, on arvesse
voetud riskitaju, ning rohutab sellega seoses, et vdga oluline on suurendada iildsuse teadlikkust sellistest mdistetest nagu
,oht ja ,risk";

23.  margib, et hoolimata reguleeritud toodete hindamise ja lubade andmise tthtsetest pohimotetest esineb litkmesriikide
vahel seoses teatavate ainete reguleerimisega erinevusi, mis vdivad tuleneda eri lihenemisviisidest ohu ja riski mdistetele
ning asjaomase riski taseme sotsiaalsest vastuvdetavusest;

24.  rohutab ldist langust usalduses poliitikakujundajate vastu Euroopas ja margib, et iildsuse usaldus on ildsuse
riskitaju itks olulisemaid seletavaid muutujaid (°). Kui inimesed usaldavad poliitikakujundajaid v&i seadusandjaid, siis
tajuvad nad riski vdiksemana kui siis, kui nad neid ei usalda;

25.  toetab seetdttu ideed suurendada ildsuse ja sidusrithmade usaldust ELi toiduohutuse ksitusviisi labipaistvuse ja
kestlikkuse vastu, isedranis seoses riskihindamisega, kinnitades samas, et riskidest teavitamise strateegia tdhususe tagamiseks
on vaja kaasata avalikkust ja muid asjaomaseid sidusrithmi ennetavalt ja tulemuslikult, tagades, et eri kompromisse riskide
ja kasu vahel moistetakse ja aktsepteeritakse;

26.  rohutab, et riskidest teavitamise ELi strateegia peab olema kaasav ja tagama, et koik valitsustasandid keskvalitsuse
tasandist kohalike ja piirkondlike omavalitsuste tasandini ning teised asjaomased osalejad oleksid nduetekohaselt kaasatud,
et tagada iithtne riskidest teavitamise strateegia toidutarneahelaga seotud riskidega tegelemiseks;

27.  juhib tdhelepanu asjaolule, et ettepaneku analiiiisi ja selle iile peetud senise arutelu alusel tuleb arvesse votta
eeldatavat halduskoormuse suurenemist, suuremaid ndudmisi riiklikele ekspertidele seoses nende kuulumisega EFSA
juhatuse koosseisu ja nende tegevusega EFSA teaduskomisjonides, voimalikku poliitilise moju avaldamist riiklike ekspertide
nimetamisele ja seetdttu EFSA sdltumatusele ning markimisvédrset rahalist moju koigile liikkmesriikidele EFSA eelarve
olulise suurendamise tulemusel, samuti pidades silmas Brexiti oodatavaid eclarvetagajirgi.

Briissel, 10. oktoober 2018

Euroopa Regioonide Komitee
president

Karl-Heinz LAMBERTZ

() Ragnar Lofstedti ja teiste teadlaste poolt riskist teavitamise ja riskijuhtimise vallas tehtud uuringutest.



