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> B EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 178/2002,
annettu 28 piivinid tammikuuta 2002,

elintarvikelainsifidintod  koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen  perustamisesta sekid elintarvikkeiden turvallisuuteen
liittyvistd menettelyisti

(EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

virallinen lehti

N:o sivu paivamadra

»M1  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1642/2003, L 245 4 29.9.2003
annettu 22 pédivdnd heindkuuta 2003

»>M2  Komission asetus (EY) N:o 575/2006, annettu 7 pdivind L 100 3 8.4.2006
huhtikuuta 2006

> M3 Komission asetus (EY) N:o 202/2008, annettu 4 péivind L 60 17 5.3.2008
maaliskuuta 2008

»M4  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 596/2009, L 188 14 18.7.2009
annettu 18 pdivind kesdkuuta 2009

»MS5  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 652/2014, L 189 1 27.6.2014
annettu 15 pdivdnd toukokuuta 2014

»M6  Komission asetus (EU) 2017/228, annettu 9 pdivénd helmikuuta 2017 L 35 10 10.2.2017

»M7  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu L 117 1 5.5.2017
5 péivénd huhtikuuta 2017

»M8  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1243, annettu L 198 241 25.7.2019
20 paivand kesdkuuta 2019

»M9  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1381, annettu L 231 1 6.9.2019
20 pdiviand kesdkuuta 2019

»M10 Komission delegoitu asetus (EU) 2024/908, annettu 17 pdivind L 908 1 20.3.2024

tammikuuta 2024
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY)
N:o 178/2002,

annettu 28 piivinid tammikuuta 2002,

elintarvikelainsifidintod koskevista yleisistd periaatteista ja

vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen

perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvisti
menettelyisti

I LUKU
SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT

1 artikla

Tavoite ja soveltamisala

1.  Tésséd asetuksessa sdddetdén perusta ihmisten terveyden sekd ku-
luttajien etujen korkeatasoiselle suojelulle elintarvikkeiden osalta ottaen
huomioon erityisesti elintarvikkeiden, my6s perinteisten tuotteiden, mo-
ninainen tarjonta ja varmistetaan samalla sisdmarkkinoiden tehokas toi-
minta. Siind vahvistetaan yhteiset periaatteet ja vastuualat, keinot vah-
van tieteellisen perustan tarjoamiseen sekd tehokkaat organisatoriset
jérjestelyt ja menettelyt, joihin elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuutta
koskeva paitoksenteko perustuu.

2.  Edelld 1 kohdan soveltamiseksi tdssd asetuksessa vahvistetaan
yleiset periaatteet, jotka koskevat yleisesti elintarvikkeita ja rehuja ja
varsinkin elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuutta yhteison tasolla ja
kansallisella tasolla.

Talld asetuksella perustetaan Euroopan elintarviketurvallisuusviran-
omainen.

Talld asetuksella vahvistetaan menettelyt asioissa, joilla on vélitén tai
vilillinen vaikutus elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuuteen.

3.  Titd asetusta sovelletaan elintarvikkeiden ja rehujen kaikissa tuo-
tanto-, jalostus- ja jakeluvaiheissa. Sitd ei sovelleta yksityiseen koti-
kéyttoon tarkoitettuun alkutuotantoon eikd yksityiseen kotikdyttoon tar-
koitettujen elintarvikkeiden valmistukseen, kisittelyyn tai varastointiin
kotona.

2 artikla

Elintarvikkeen miiritelméa

Tassa asetuksessa ’elintarvikkeella’ tarkoitetaan mitéd tahansa ainetta tai
tuotetta, myds jalostettua, osittain jalostettua tai jalostamatonta tuotetta,
joka on tarkoitettu tai jonka voidaan kohtuudella olettaa tulevan ihmis-
ten nautittavaksi.

“Elintarvike” kisittdd juomat, purukumin ja vesi mukaan lukien kaikki
aineet, jotka on tarkoituksellisesti lisdtty elintarvikkeeseen sen valmis-
tuksen tai késittelyn aikana. Siihen siséltyy vesi, joka on otettu direktii-
vin 98/83/EY 6 artiklan mukaisen vaatimustenmukaisuuden méérittely-
kohdan jilkeen, ja rajoittamatta direktiivien 80/778/ETY ja 98/83/EY
vaatimusten soveltamista.

“Elintarvikkeen” maééritelméédn eivt sisilly

a) rehut;
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b) eldvit eldimet, paitsi jos ne on tarkoitus saattaa markkinoille ihmis-
ten ravinnoksi;

c) kasvit ennen niiden korjuuta;

d) neuvoston direktiiveissd 65/65/ETY (') ja 92/73/ETY (%) tarkoitetut
ladkkeet;

e) neuvoston direktiivissd 76/768/ETY (?) tarkoitetut kosmeettiset val-
misteet;

f) neuvoston direktiivissd 89/622/ETY (%) tarkoitetut tupakka ja tupak-
katuotteet;

g) vuonna 1961 tehdyssd Yhdistyneiden Kansakuntien huumausainey-
leissopimuksessa ja vuonna 1971 tehdyssd psykotrooppisia aineita
koskevassa Yhdistyneiden Kansakuntien yleissopimuksessa tarkoite-
tut huumeet ja psykotrooppiset aineet;

h) jddmit ja epdpuhtaudet;

i) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/745 (%)
tarkoitetut ladkinnélliset laitteet.

3 artikla

Muut maéiritelmiét

Téssa asetuksessa tarkoitetaan

1) ’elintarvikelainsddddnnolld’ lakeja, asetuksia ja hallinnollisia méaa-
rayksid, jotka koskevat yleisesti elintarvikkeita ja erityisesti elin-
tarvikkeiden turvallisuutta sekd yhteisossd ettd jasenvaltioiden ta-
solla. Siihen sisdltyvdt kaikki elintarvikkeiden tuotanto-, jalostus-
ja jakeluvaiheet samoin kuin elintarviketuotantoon kaytettavia eldi-
mid varten tuotettujen tai niille annettujen rehujen tuotanto-, jalos-
tus- ja jakeluvaiheet;

2) ’elintarvikeyritykselld’ voittoa tuottavaa tai tuottamatonta, julkista
tai yksityistd yritystd, joka toteuttaa mitd tahansa toimia, jotka
liittyvdat mihin tahansa elintarvikkeiden tuotannon, jalostuksen ja
jakelun vaiheisiin;

3) ’elintarvikealan toimijalla’ luonnollista tai oikeushenkil6é tai -hen-
kiloitd, jotka ovat vastuussa elintarvikelainsddddnndn vaatimusten
noudattamisen varmistamisesta valvonnassaan olevassa elintarvi-
keyrityksessa,

4) ’rehulla’ mitd tahansa suun kautta tapahtuvaan eldinten ruokintaan
tarkoitettua ainetta tai tuotetta, mukaan lukien lisdaineet, riippu-
matta siitd, onko se jalostettu, osittain jalostettu vai jalostamaton;

(M EYVL L 22, 9.2.1965, s. 369, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna direktiivillda 93/39/ETY (EYVL L 214, 24.8.1993, s. 22).

(® EYVL L 297, 13.10.1992, s. 8.

(®) EYVL L 262, 27.9.1976, s. 169, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivilla 2000/41/EY (EYVL L 145, 20.6.2000,
s. 25).

(*) EYVL L 359, 8.12.1989, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilla 92/41/ETY (EYVL L 158, 11.6.1992, s. 30).

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivéni
huhtikuuta 2017, ladkinnéllisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen
(EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta seka
neuvoston  direktiivien  90/385/ETY  ja  93/42/ETY  kumoamisesta
(EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1).



02002R0178 — FI —01.07.2024 — 011.001 —4

5) ’rehuyritykselld’ voittoa tuottavaa tai tuottamatonta, julkista tai
yksityistd yritystd, joka toteuttaa mitd tahansa rehujen tuotantoon,
késittelyyn, jalostukseen, varastointiin, kuljetukseen tai jakeluun
liittyvid toimia, my0s tuottajaa, joka tuottaa, jalostaa tai varastoi
rehuja omistamiensa elintarviketuotantoon kiytettdvien eldinten
ruokkimiseksi;

6) ’rehualan toimijalla’ luonnollista tai oikeushenkildd tai henkilGita,
jotka ovat vastuussa elintarvikelainsddddnnon vaatimusten noudat-
tamisen varmistamisesta valvonnassaan olevassa rehualan yrityk-
sessa;

7) ’vihittdiskaupalla’ elintarvikkeiden kisittelyd ja/tai jalostusta, sdi-
lytystd myyntipaikassa ja jakelua lopulliselle kuluttajalle, johon
kuuluvat jakelukeskukset, ateriapalvelutoimet, tehdasruokalat, lai-
tosruokalat, ravintolat sekd muut samankaltaiset elintarvikepalvelu-
toimet ja -kaupat, markettien jakelukeskukset ja tukkuliikkeet;

8) ’markkinoille saattamisella’ elintarvikkeen tai rehun hallussapité-
mistd niiden myyntid varten, myds myytiviksi tarjoamista tai
muuta joko ilmaiseksi tai korvausta vastaan tapahtuvaa siirtoa
sekd itse myyntid, jakelua ja muita siirtomuotoja;

9) ’riskilld’ vaaran aiheuttaman terveydellisen haittavaikutuksen to-
denndkdisyyttd ja voimakkuutta;

10) ’riskianalyysilld’ kolmiosaista prosessia, joka késittdd kolme toi-
siinsa liittyvdéd osaa eli riskinarvioinnin, riskinhallinnan seké riski-
viestinnén;

11) ’riskinarvioinnilla’ tieteellistd prosessia, joka koostuu seuraavista
neljéstd vaiheesta: vaaran tunnistaminen, vaaran kuvaaminen, altis-
tuksen arviointi ja riskin kuvaaminen;

12) ’riskinhallinnalla’ riskinarvioinnista erillistd prosessia, jossa verra-
taan toimenpidevaihtoehtoja, kuullaan asianomaisia osapuolia, ote-
taan huomioon riskinarviointi ja muut oikeutetut tekijét ja tarvitta-
essa valitaan tarkoituksenmukaiset ennaltachkdisyd ja valvontaa
koskevat vaihtoehdot;

13) ’riskiviestinndlld’ vaaraan, riskiin, riskitekijoihin ja riskin havaitse-
miseen liittyvien tietojen ja mielipiteiden vastavuoroista vailittd-
mistd riskianalyysin aikana riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta
vastaavien, kuluttajien, elintarvike- ja rehuyritysten, akateemisen
yhteison ja muiden asiasta kiinnostuneiden kanssa, mukaan lukien
my0s riskinarvioinnin tulosten ja riskinhallintaa koskevien p#atos-
ten taustan selittdminen;

14) ’vaaralla’ elintarvikkeessa tai rehussa olevaa biologista, kemiallista
tai fyysistd tekijda tai tilaa, joka saattaa vaarantaa elintarvikkeen tai
rehun turvallisuuden,;

15) ’jaljitettdvyydelld’ mahdollisuutta jdljittdd elintarvike, rehu, elintar-
viketuotantoon kéytettdvd eldin tai valmistusaine, joka on tarkoi-
tettu lisdttdviksi tai jota oletetaan lisdttdvan elintarvikkeeseen tai
rehuun, kaikissa tuotanto-, jalostus- ja jakeluvaiheissa ja seurata
kutakin niistd kyseisissd vaiheissa;
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16) ’tuotanto-, jalostus- ja jakeluvaiheilla’ mitd tahansa vaihetta, tuonti
mukaan lukien, elintarvikkeen alkutuotannosta sen varastointiin,
kuljetukseen, myyntiin tai lopulliselle kuluttajalle toimittamiseen
asti edelld mainitut vaiheet mukaan luettuna ja, silloin kun silld
on merkitystd, rehujen tuontia, tuotantoa, varastointia, kuljetusta,
jakelua, myyntid ja toimittamista;

17) ’alkutuotannolla’ alkutuotannon tuotteiden tuotantoa, kasvatusta ja
viljelyd, myds sadonkorjuuta, lypsdmistd ja kaikkia eldintuotannon
vaiheita ennen teurastusta. Se siséltdd my0Os metsédstyksen, kalas-
tuksen ja luonnonvaraisten tuotteiden kerdamisen.

18) ’lopullisella kuluttajalla’ elintarvikkeen viimeistd kuluttajaa, joka ei
kdytd elintarviketta mihinkédédn elintarvikealan liiketoimeen tai toi-
mintaan.

II LUKU
YLEINEN ELINTARVIKELAINSAADANTO

4 artikla

Soveltamisala

1.  Témai luku koskee elintarvikkeiden kaikkia tuotanto-, jalostus- ja
jakeluvaiheita seké elintarviketuotantoon kaytettdvid eldimid varten tu-
otettujen tai niille annettujen rehujen tuotanto-, jalostus- ja jakeluvaihei-
ta.

2. Jaljempédnd 5—10 artiklassa esitetyt periaatteet muodostavat ylei-
set laaja-alaiset puitteet, joita on noudatettava toimenpiteitd toteuttaessa.

3. Voimassa olevat elintarvikelainsddddnnon periaatteet ja menettelyt
on mukautettava mahdollisimman pian ja viimeistddn 1 pédivddn tam-
mikuuta 2007 mennessd 5—10 artiklan noudattamiseksi.

4. Ennen sitd ja 2 kohdasta poiketen voimassa olevaa lainsdddantda
pannaan tdytdntdon ottaen huomioon 5—10 artiklassa esitetyt periaat-
teet.

1 JAKSO
ELINTARVIKELAINSAADANNON YLEISET PERIAATTEET

5 artikla

Yleiset tavoitteet

1. Elintarvikelainsdddannolla on pyrittdvd yhteen tai useampaan ih-
misten eldmén ja terveyden suojelun korkeaan tasoon liittyvédn ylei-
seen tavoitteeseen ja kuluttajien etujen suojeluun, mukaan lukien elin-
tarvikekaupan rehelliset menettelytavat, ottaen huomioon tarpeen mu-
kaan eldinten terveyden ja hyvinvoinnin suojelun, kasvien terveyden ja
ympéristonsuojelun.

2. Elintarvikelainsdddanndlld  pyritddn saavuttamaan tdssd luvussa
esitettyjen yleisten periaatteiden ja vaatimusten mukaisesti valmistettu-
jen tai kaupan pidettdvien elintarvikkeiden ja rehujen vapaa liikkuvuus
yhteisossa.

3. Voimassa olevat tai pian voimaan tulevat kansainviliset standardit
on otettava huomioon elintarvikelainsddadantod kehitettdessd tai mukau-
tettaessa, paitsi jos kyseiset standardit tai niiden asiaa koskevat osat
olisivat tehoton tai epdasianmukainen keino elintarvikelainsdddédnnon
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laillisten tavoitteiden saavuttamiseksi tai jos se on tieteellisesti perus-
teltua tai jos niistd seuraisi yhteisossd asianmukaiseksi maédritellystd
tasosta poikkeava suojelun taso.

6 artikla
Riskianalyysi

1. Ihmisten terveyden ja eldmin suojelun korkeaa tasoa koskevan ylei-
sen tavoitteen saavuttamiseksi elintarvikelainsdddédnnon on perustuttava
riskianalyysiin, paitsi jos tdimé ei ole olosuhteiden tai toimenpiteen luon-
teen kannalta tarkoituksenmukaista.

2. Riskinarvioinnin on perustuttava kéytettdvissd olevaan tieteelli-
seen ndyttdon, ja se on toteutettava riippumattomasti, objektiivisesti
ja avoimesti.

3. Riskinhallinnassa on otettava huomioon riskinarvioinnin tulokset,
erityisesti 22 artiklassa tarkoitetun elintarviketurvallisuusviranomaisen
lausunnot, muut tarkasteltavan asian kannalta merkitykselliset tekijat ja
7 artiklan 1 kohdan mukaisten edellytysten tdyttyessd ennalta varautu-
misen periaate, jotta saavutetaan 5 artiklassa vahvistetut elintarvikelain-
sddddannon yleiset tavoitteet.

4.  Riskiviestinndssd on tdytettdvd 8 a ja 8 b artiklassa sdddetyt ta-
voitteet ja noudatettava niissd sdddettyjd yleisid periaatteita.

7 artikla

Ennalta varautumisen periaate

1. Jos tietyissd tapauksissa kdytettdvissd olevien tietojen arvioinnin
perusteella terveyshaitan mahdollisuus tunnistetaan, mutta asiasta ei
vield ole tieteellistd varmuutta, voidaan toteuttaa yhteison pddttdman
korkeatasoisen terveyden suojelun varmistamisen edellyttdmié véliaikai-
sia riskinhallintatoimenpiteitd, kunnes on saatu tdydentdvé tieteellinen
tieto kattavampaa riskinarviointia varten.

2. Edelld 1 kohdan nojalla toteutettujen toimenpiteiden on oltava
oikeasuhteisia eivitkd ne saa rajoittaa kauppaa enemmin kuin on tar-
peen yhteison pééttamén korkeatasoisen terveyden suojelun saavuttami-
seksi, ja niissd on otettava huomioon tekninen ja taloudellinen toteutet-
tavuus sekd muut tarkasteltavana olevan asian kannalta perustellut te-
kijat. Naitd toimenpiteitd tarkastellaan uudelleen kohtuullisen ajan ku-
luttua sen mukaan, minkéluonteinen riski eldmaélle tai terveydelle on
tunnistettu ja minkétyyppisid tieteellisid tietoja tarvitaan tieteellisen
epavarmuuden selvittdmiseksi sekd kattavamman riskinarvioinnin tote-
uttamiseksi.

8 artikla

Kuluttajien etujen suojelu

1. Elintarvikelainsddddnnén on pyrittivd suojaamaan kuluttajien
etuja sekd tarjoamaan kuluttajille ldhtokohdat tietoon perustuvien elin-
tarvikevalintojen tekemiseksi. Sen tavoitteena on ehkiistd

a) vilpilliset menettelyt

b) elintarvikkeiden védrentdminen ja

¢) kaikki muut menettelytavat, jotka voivat johtaa kuluttajia harhaan.
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1 A JAKSO
RISKIVIESTINTA

8 a artikla

Riskiviestinnin tavoitteet

Riskiviestinndlld on pyrittdvd seuraaviin tavoitteisiin ottaen huomioon
riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta vastaavien tahojen tehtivét:

a) lisdtddn késiteltdvind oleviin erityisiin kysymyksiin liittyvdd tietoi-
suutta ja ymmartdmystd koko riskianalyysiprosessin ajan, myos ta-
pauksissa, joissa tieteelliset arvioinnit ovat ristiriitaisia;

b

varmistetaan riskinhallintasuositusten ja -pddtésten muotoilun yhte-
ndisyys, avoimuus ja selkeys;

~

¢) tarjotaan vankka, tarvittaecssa myds tieteellinen, perusta, riskinhallin-
tapdétosten ymmartémiselle;

d

=

lisdtddn riskianalyysin yleistd vaikuttavuutta ja tehokkuutta;

e) edistetdédn riskianalyysin, myos riskinarvioinnista ja riskinhallinnasta
vastaavien tahojen tehtivien ja vastuiden, ymmaértdmystd kansalais-
ten keskuudessa, jotta lisédttdisiin luottamusta sen tuloksiin;

f) varmistetaan kuluttajien, elintarvike- ja rehuyritysten, tiedeyhteison
ja kaikkien muiden asianomaisten osapuolten asianmukainen osallis-
tuminen;

g) varmistetaan asianmukainen ja avoin tiedonvaihto asianomaisten
osapuolten kanssa elintarvikeketjuun liittyvistd riskeistd,

h

=

varmistetaan, ettd kuluttajat saavat tietoa riskinehkdisystrategioista;
ja

i) osallistutaan védrdn tiedon levittdmisen torjumiseen ja védrien tieto-
ldhteiden torjumiseen.

8 b artikla

Riskiviestinniin yleiset periaatteet

Riskiviestinndltd edellytetddn, ottaen huomioon riskinarvioinnista ja ris-
kinhallinnasta vastaavien tahojen tehtdvit, seuraavaa:

a) silld on varmistettava, ettd kaikkia tarkkoja ja aiheellisia tietoja
vaihdetaan vastavuoroisesti ja oikea-aikaisesti kaikkien asianomais-
ten osapuolten kanssa ldpindkyvyyden, avoimuuden ja reagointiky-
vyn periaatteiden mukaisesti;

b) sen on tarjottava avointa tietoa riskianalyysiprosessin kaikissa vai-
heissa tieteellistd neuvontaa koskevien pyyntdjen muotoilusta riski-
narvioinnin ja riskinhallintapdétdsten tekemiseen, myds siitd, milld
perusteilla riskinhallintapditokset on tehty ja mitd tekijoitd on otettu
huomioon;
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c¢) siind on otettava huomioon kaikkien asianomaisten osapuolten kési-
tykset riskistd;

d) sen on helpotettava ymmaértimystd ja vuoropuhelua kaikkien asian-
omaisten osapuolten vililld; ja

e) sen on oltava selkedd ja saavutettavissa, myds niiden henkildiden
nikokulmasta, jotka eivét ole prosessissa suoraan mukana tai joilla
ei ole tieteellista taustaa, samalla kun siind noudatetaan asianmukai-
sesti luottamuksellisuutta ja henkil6tietojen suojaa koskevia sovel-
lettavia sddnnoksié.

8 ¢ artikla

Riskiviestinnéin yleissuunnitelma

1. Komissio hyviksyy tiytdntoonpanosdddoksillda —riskiviestinndn
yleissuunnitelman 8 a artiklassa asetettujen tavoitteiden saavuttamiseksi
8 b artiklassa esitettyjen yleisten periaatteiden mukaisesti. Komissio
pitdd kyseisen yleissuunnitelman ajan tasalla ottaen huomioon teknisen
ja tieteellisen kehityksen ja saadut kokemukset. Nama téytdntoonpano-
sdddokset hyvaksytddn 58 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen. Komissio kuulee kyseisid tdytdntoonpanosiddadoksid valmis-
tellessaan elintarviketurvallisuusviranomaista.

2. Riskiviestinndn yleissuunnitelmalla on edistettdvéd yhtendisid riski-
viestintdpuitteita, joita sekd riskinarvioinnista ettd riskinhallinnasta vas-
taavien tahojen on noudatettava johdonmukaisesti ja jarjestelméllisesti
sekd unionin ettd kansallisella tasolla. Siind on

a) yksiloitavd keskeiset tekijdt, jotka on otettava huomioon pohditta-
essa tarvittavien riskiviestintdtoimien tyyppid ja tasoa;

b

~

yksilgitdva riskiviestintdtoimien eri tyypit ja tasot sekd riskiviestin-
nissd kéytetyt keskeiset vilineet ja kanavat ottaen huomioon koh-
deryhmien tarpeet;

¢) perustettava asianmukaiset koordinointi- ja yhteistydmekanismit,
jotta voidaan vahvistaa riskiviestinndn yhtendisyyttd riskinarvioin-
nista ja riskinhallinnasta vastaavien tahojen parissa; ja

d

=

perustettava asianmukaiset mekanismit, jotta voidaan varmistaa
avoin vuoropuhelu kuluttajien, elintarvike- ja rehuyritysten, tiede-
yhteison ja kaikkien muiden asianomaisten osapuolten kanssa sekd
niiden asianmukainen osallistuminen.

2 JAKSO
AVOIMUUDEN PERIAATTEET

9 artikla
Julkinen kuuleminen
Elintarvikelainsdddéntod laadittaessa, arvioitaessa ja tarkistettaecssa on

toteutettava avoin julkinen kuuleminen joko suoraan tai edustuselinten
kautta, paitsi jos se asian kiireellisyyden vuoksi ei ole mahdollista.
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10 artikla

Yleisolle tiedottaminen

Jos on perustellut syyt epiilld, ettd elintarvike tai rehu voi aiheuttaa
riskin ihmisen tai eldimen terveydelle, viranomaisten on, rajoittamatta
asiakirjojen julkisuutta koskevien yhteison oikeuden ja kansallisen oi-
keuden sdénngsten soveltamista, toteutettava riskin luonne, vakavuus ja
laajuus huomioon ottaen aiheellisia toimia, joilla tiedotetaan yleisdlle
terveydelle aiheutuvan riskin luonteesta, yksiloiddédn mahdollisimman
tarkkaan elintarvike tai rehu, elintarvike- tai rehutyyppi ja kerrotaan
sen mahdollisesti aiheuttamasta riskistd sekd toimenpiteistd, jotka on
toteutettu tai jotka aiotaan toteuttaa kyseisen riskin ehkdisemiseksi,
vihentdmiseksi tai poistamiseksi.

3 JAKSO
ELINTARVIKEKAUPPAA KOSKEVAT YLEISET VELVOLLISUUDET

11 artikla

Yhteisoon tuodut elintarvikkeet ja rehut

Yhteisoon sen markkinoille saatettaviksi tuotujen elintarvikkeiden ja
rehujen on oltava elintarvikelainsddddnndn asiaa koskevien vaatimusten
tai yhteison vihintddn vastaaviksi tunnustamien edellytysten mukaisia
tai, jos yhteisdn ja tuojamaan kesken on tehty erityissopimus, tdhin
sisdltyvien vaatimusten mukaisia.

12 artikla

Yhteisostd vietivit elintarvikkeet ja rehut

1. Yhteisostd kolmansien maiden markkinoille saattamista varten
vietdvien tai jélleenvietdvien elintarvikkeiden ja rehujen on oltava elin-
tarvikelainsddddnnon asiaa koskevien vaatimusten mukaisia, jolleivét
tuojamaan viranomaiset muuta vaadi ja jollei tuojamaassa voimassa
olevissa laeissa, asetuksissa, standardeissa, kdytinnesddnndissd ja
muissa oikeudellisissa tai hallinnollisissa menettelyissd muuta vaadita.

Muissa olosuhteissa, paitsi jos elintarvikkeet ovat haitallisia terveydelle
tai jos rehut eivit ole turvallisia, elintarvikkeita ja rehuja voidaan vieda
tai jélleenviedd ainoastaan edellyttden, etti kohdemaan toimivaltaiset
viranomaiset ovat nimenomaisesti suostuneet sithen saatuaan ensin téy-
delliset tiedot niistd syistd ja olosuhteista, joiden takia asianomaisia
elintarvikkeita tai rehuja ei voitu saattaa markkinoille yhteisossa.

2. Jos sovelletaan yhteisén tai jonkin sen jdsenvaltion ja kolmannen
maan vélilld tehdyn kahdenvilisen sopimuksen miédrdyksid, yhteisostd
tai kyseisestd jdsenvaltioista kyseiseen kolmanteen maahan vietdvien
elintarvikkeiden ja rehujen on oltava ndiden méérdysten mukaisia.

13 artikla

Kansainviiliset standardit

Rajoittamatta oikeuksiaan ja velvollisuuksiaan yhteisd ja sen jdsenval-
tiot
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a) myotivaikuttavat elintarvikkeita ja rehuja koskevien kansainvilisten
teknisten standardien sekd terveys- ja kasvinsuojelustandardien ke-
hittdmiseen,;

b) edistdvét kansainvilisten hallitustenvilisten ja valtioista riippumat-
tomien jérjestojen elintarvike- ja rehustandardien alalla tekemin
tyon yhteensovittamista;

c) myotdvaikuttavat elintarvikkeisiin ja rehuihin liittyvien erityistoi-
mien vastaavuuden tunnustamista koskevien sopimusten kehittdmi-
seen, kun se liittyy tdhén asiaan ja on tarkoituksenmukaista;

d) kiinnittdvét erityistd huomiota kehitysmaiden kehitysté, rahoitusta ja
kauppaa koskeviin erityistarpeisiin varmistaakseen, ettd kansainvali-
silld standardeilla ei luoda tarpeettomia esteitd viennille kehitysmais-
ta;

e) edistdvdt kansainvilisten teknisten standardien ja elintarvikelainsdé-
dédnnon vilistd yhdenmukaisuutta varmistaen samalla, ettd yhteisdssé
kédyttoon otettua suojelun korkeaa tasoa ei alenneta.

4 JAKSO
ELINTARVIKELAINSAADANNON YLEISET VAATIMUKSET

14 artikla

Vaatimukset elintarvikkeiden turvallisuudesta

1. Markkinoille ei saa saattaa elintarvikkeita, jotka eivét ole turval-
lisia.

2. Elintarviketta ei pidetd turvallisena, jos se on
a) terveydelle haitallinen;
b) ihmisravinnoksi soveltumaton.

3.  Madritettdessd, onko elintarvike turvallinen vai ei, on otettava
huomioon seuraavat seikat:

a) elintarvikkeen tavanomaiset kéyttdolosuhteet kuluttajan kannalta
sekd jokaisessa tuotanto-, jalostus- ja jakeluvaiheessa, ja

b) kuluttajalle annetut tiedot, myds pakkausmerkinnidssd olevat tiedot,
tai yleisesti kuluttajan saatavilla olevat tiedot tietyn elintarvikkeen
tai elintarvikeryhmin aiheuttamien terveyshaittojen vélttimisesta.

4.  Madritettdessd, onko elintarvike terveydelle haitallinen, on otet-
tava huomioon seuraavat seikat:

a) ei ainoastaan mahdolliset vélittomaét ja/tai lyhyen, ja/tai pitkdn aika-
vélin vaikutukset, jotka elintarvikkeella on sitd nauttivan henkilon
terveydelle, vaan myds vaikutukset seuraaville sukupolville;

b) mahdolliset kasautuvat toksiset vaikutukset;

¢) tietyn kuluttajaryhmén terveydelliset erityisherkkyydet, jos elintar-
vike on tarkoitettu kyseiselle kuluttajaryhmalle.

5. Elintarvikkeen ihmisravinnoksi soveltuvuutta maééritettdessd on
otettava huomioon, onko elintarvike ihmisravinnoksi kelpaamaton sille
aiottuun kéyttotarkoitukseen, koska se on saastunut joko vieraiden ai-
neiden takia tai muutoin, taikka pilaantumisen, métinemisen tai laadun
heikentymisen seurauksena.
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6. Jos elintarvike, joka ei ole turvallinen, on osa samaan luokkaan
kuuluvien tai samaa kuvausta vastaavien elintarvikkeiden erdd tai 1dhe-
tystd, on oletettava, ettd sama koskee kaikkia kyseiseen erdén tai ldhe-
tykseen kuuluvia elintarvikkeita, ellei yksityiskohtaisesta arvioinnista
ilmene, ettd ei ole mitddn ndytto6d siitd, ettd loppuosa erdstd tai ldhe-
tyksestéd ei olisi turvallinen.

7.  Elintarviketta, joka on elintarvikkeiden turvallisuutta koskevien
yhteison erityissddnndsten mukainen, on pidettdvé turvallisena yhteison
erityissddnndoksiin siséltyvien ndkokohtien osalta.

8. Myds silloin kun elintarvike vastaa kyseiseen elintarvikkeeseen
sovellettavia erityissddnndksid, toimivaltaiset viranomaiset voivat tote-
uttaa asianmukaisia toimenpiteitd maérdtdkseen markkinoille saatta-
mista koskevia rajoituksia tai vaatiakseen elintarvikkeen poistamista
markkinoilta, jos on aihetta epdilld, ettid elintarvike ei vastaavuudesta
huolimatta ole turvallinen.

9. Jos yhteison erityissddnnoksid ei ole, elintarviketta on pidettdva
turvallisena, jos se vastaa sen jdsenvaltion, jonka alueella elintarvike on
kaupan, voimassa olevan kansallisen elintarvikelainsdddédnnon erityis-
sddannoksid, jotka on laadittu ja joita sovelletaan rajoittamatta perusta-
missopimuksen ja erityisesti sen 28 ja 30 artiklan soveltamista.

15 artikla

Vaatimukset rehujen turvallisuudesta

1. Rehuja ei saa saattaa markkinoille tai antaa millekdén elintarvike-
tuotantoon kiytettiville eldimelle, elleivét ne ole turvallisia.

2. Rehua ei pidetd aiottuun tarkoitukseensa turvallisena, jos katso-
taan, ettd

— silld on haitallinen vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen;

— rehun vuoksi elintarviketuotantoon kéytettdvdstd eldimestd tuotettu
elintarvike ei ole ihmisravintona turvallinen.

3. Jos rehu, jonka on havaittu olevan rehujen turvallisuutta koskevan
vaatimuksen vastainen, on osa samaan luokkaan kuuluvien tai samaa
kuvausta vastaavien rehujen erdd tai ldhetystd, on oletettava, ettd sama
koskee kaikkia kyseiseen erddn tai ldahetykseen kuuluvia rehuja, ellei
yksityiskohtaisesta arvioinnista ilmene, ettd ei ole mitdin ndyttod siitd,
ettd loppuosa erdstd tai ldhetyksestd ei tdyttdisi rehujen turvallisuutta
koskevaa vaatimusta.

4. Rehua, joka on rehujen turvallisuutta koskevien yhteison erityis-
sadnndsten mukainen, on pidettivé turvallisena yhteison erityissddnnok-
siin sisdltyvien ndkokohtien osalta.

5. Myés silloin kun rehu vastaa kyseiseen rehuun sovellettavia eri-
tyissddnnoksid, toimivaltaiset viranomaiset voivat toteuttaa asianmukai-
sia toimenpiteitd madrdtikseen markkinoille saattamista koskevia rajoi-
tuksia tai vaatiakseen rehun poistamista markkinoilta, jos on aihetta
epdilld, ettd rehu ei vastaavuudesta huolimatta ole turvallinen.

6. Jos yhteisdn erityissddannoksid ei ole, rehua on pidettidvd turvalli-
sena, jos se vastaa sen jdsenvaltion, jonka alueella rehu on liikkeelld,
voimassa olevia rehujen turvallisuutta koskevia kansallisen lainsdddén-
non erityissddnnoksid, jotka on laadittu ja joita sovelletaan rajoittamatta
perustamissopimuksen ja erityisesti sen 28 ja 30 artiklan soveltamista.
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16 artikla

Esillepano

Rajoittamatta yksityiskohtaisempien elintarvikelainsddddnnon sddnnds-
ten soveltamista elintarvikkeiden merkinnédt, mainonta ja esillepano,
myos niiden muoto, ulkondko ja pakkaukset, kdytetyt pakkausmateriaa-
lit, tapa, jolla ne on aseteltu, ja olosuhteet, joissa ne esitellddn, sekd
tiedot, joita niistd annetaan milld tahansa tavalla, eivét saa johtaa ku-
luttajia harhaan.

17 artikla

Vastuut

1. Kaikissa tuotannon, jalostuksen ja jakelun vaiheissa toimivien
elintarvike- ja rehualan toimijoiden on vastuullaan olevissa toimin-
noissa huolehdittava siitd, ettd elintarvikkeet tai rehut tdyttdvdt niiden
toiminnan kannalta asiaankuuluvat elintarvikelainsdaddnnon vaatimuk-
set ja varmistettava, ettd kyseiset vaatimukset tdyttyvit.

2. Jasenvaltioiden on pantava elintarvikelainsdddantd taytdntoon sekd
seurattava ja valvottava, ettd kaikissa tuotannon, jalostuksen ja jakelun
vaiheissa toimivat elintarvike- ja rehualan toimijat noudattavat elintar-
vikelainsdddannon vaatimuksia.

Tédmén vuoksi niiden on ylldpidettdvé virallisen valvonnan jérjestelmad
muine olosuhteiden edellyttimine toimintoineen mukaan lukien tiedot-
taminen elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuudesta ja riskeistd, elintar-
vike- ja rehuturvallisuuden valvonta ja muut tuotannon, jalostuksen ja
jakelun kaikkiin vaiheisiin kuuluvat toiminnat.

Jasenvaltioiden on myds annettava elintarvike- ja rehulainsddddnnon
rikkomuksiin sovellettavia toimenpiteitd ja seuraamuksia koskevat séédn-
ndt. Toimenpiteiden ja seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhtei-
sia ja varoittavia.

18 artikla
Jiljitettivyys

1. Kaikissa tuotanto-, jalostus- ja jakeluvaiheissa on huolehdittava
siitd, ettd on mahdollista jiljittdd elintarvikkeet, rehut, elintarviketuo-
tantoon kéytettdvit eldimet ja muut mahdolliset aineet, jotka on tarkoi-
tettu tai joiden voidaan olettaa tulevan lisdtyksi elintarvikkeeseen tai
rehuun.

2. Elintarvike- ja rehualan toimijoiden on voitava tunnistaa luonnol-
linen henkild tai oikeushenkild, joka on toimittanut niille elintarvik-
keen, rehun, elintarviketuotantoon kéytettdvén eldimen tai sellaisen ai-
neen, joka on tarkoitettu tai jonka voidaan olettaa tulevan lisdtyksi
elintarvikkeeseen tai rehuun.

Tatd varten toimijoilla on oltava kdytossd téhédn tarkoitetut jarjestelmét
ja menettelyt, joiden avulla toimivaltaiset viranomaiset saavat ndmé
tiedot pyynndstd kayttoonsa.

3.  Elintarvike- ja rehualan toimijoilla on oltava kéytdssd sellaiset
jarjestelmdt ja menettelyt, joiden avulla ne voivat tunnistaa muut yri-
tykset, joille niiden tuotteita on toimitettu. Ndmé tiedot on annettava
pyynndstd toimivaltaisille viranomaisille.
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4. Markkinoille saatetuissa tai todennékdisesti markkinoille saatetta-
vissa elintarvikkeissa ja rehuissa on niiden jéljitettdvyyden helpottami-
seksi oltava riittdvét ja asianmukaiset pakkausmerkinnét tai tunniste-
tiedot tarkempiin sddnnoksiin sisdltyvien asiaa koskevien vaatimusten
mukaisesti.

5. Témén artiklan vaatimusten noudattamiseksi tarkoitetut sdannok-
set voidaan antaa 58 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd nou-
dattaen.

19 artikla

Vastuu elintarvikkeiden turvallisuudesta: elintarvikealan toimijat

1. Jos elintarvikealan toimija katsoo tai silld on syytd epdilld, ettd
sen maahantuoma, tuottama, jalostama, valmistama tai jakelema elin-
tarvike ei ole elintarvikkeiden turvallisuutta koskevien vaatimusten mu-
kainen, sen on kéynnistettivd vilittomaésti menettelyt kyseisen elintar-
vikkeen poistamiseksi markkinoilta, jos se ei ole endéd kyseisen alku-
perdisen toimijan vélittdmissd valvonnassa, ja ilmoitettava téstd toimi-
valtaisille viranomaisille. Jos tuote mahdollisesti on jo ehtinyt kulutta-
jalle, elintarvikealan toimijan on tehokkaalla ja tdsmadlliselld tavalla
ilmoitettava kuluttajille syy poistamiseen tai tarvittaessa varmistettava,
ettd kuluttajille jo toimitetut tuotteet palautetaan, jos muut toimenpiteet
eivit ole riittdvid korkeatasoisen terveyden suojelun saavuttamiseksi.

2. Elintarvikealan toimijan, joka vastaa sellaisista véhittdiskauppa-
tai jakelutoimista, jotka eivit vaikuta elintarvikkeen pakkaamiseen, pak-
kausmerkintoihin, turvallisuuteen tai koskemattomuuteen, on oman toi-
mintansa osalta kdynnistettdvd menettelyjd poistaakseen tuotteita mark-
kinoilta ja myo6tavaikuttaakseen elintarvikkeiden turvallisuuteen toimit-
tamalla eteenpdin elintarvikkeen jéljittdmiseksi tarvittavia tietoja sekd
osallistumalla tuottajien, jalostajien, valmistajien ja/tai toimivaltaisten
viranomaisten toteuttamiin toimiin.

3.  Elintarvikealan toimijan on ilmoitettava vélittdmasti toimivaltai-
sille viranomaisille, jos toimija katsoo tai silld on syyti epdilld, ettd sen
markkinoille saattama elintarvike voi olla ihmisten terveydelle vahin-
gollinen. Sen on ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille toimista,
jotka on toteutettu lopulliselle kuluttajalle aiheutuvien riskien ehkéise-
miseksi, eikd se saa estdd tai yrittdd rajoittaa ketddn tekemistd yhteis-
tyOtd toimivaltaisten viranomaisten kanssa kansallista lainsdddantod ja
oikeuskdytdnt6d noudattaen, jos tdlld yhteisty6lld voidaan ehkdistd tai
poistaa elintarvikkeesta johtuva riski tai vdhentdd sita.

4.  Elintarvikealan toimijoiden on tehtdvd yhteistyOtd toimivaltaisten
viranomaisten kanssa toteutettaessa toimia niiden toimittaman elintar-
vikkeen aiheuttamien riskien valttdmiseksi tai vdhentdmiseksi.

20 artikla

Vastuu rehujen turvallisuudesta: rehualan toimijat

1. Jos rehualan toimija katsoo tai silld on syytd epdilld, ettd sen
maahantuoma, tuottama, jalostama, valmistama tai jakelema rehu ei
ole rehujen turvallisuutta koskevien vaatimusten mukainen, sen on
kdynnistettdva vélittomisti menettelyt kyseisen rehun poistamiseksi
markkinoilta ja ilmoitettava siitd toimivaltaisille viranomaisille. Tallai-
sissa tapauksissa sekd 15 artiklan 3 kohdassa tarkoitetussa tapauksessa,
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jossa erd tai ldhetys ei tdytd rehujen turvallisuusvaatimuksia, rehu on
tuhottava, paitsi jos toimivaltainen viranomainen hyviksyy muun toi-
menpiteen. Sen on tehokkaalla ja tdsmadlliselld tavalla ilmoitettava re-
hun kayttdjille syy poistamiseen tai tarvittaessa varmistettava, ettd niille
jo toimitetut tuotteet palautetaan, jos muut toimenpiteet eivét ole riittd-
vid korkeatasoisen terveyden suojelun saavuttamiseksi.

2. Rehualan toimijan, joka vastaa sellaisista véhittdiskauppa- tai ja-
kelutoimista, jotka eivdt vaikuta rehun pakkaamiseen, pakkausmerkin-
toihin, turvallisuuteen tai koskemattomuuteen, on oman toimintansa
osalta kédynnistettdivd menettelyjd poistaakseen tuotteita markkinoilta
ja mydtdvaikuttaakseen elintarvikkeiden turvallisuuteen toimittamalla
eteenpdin rehun jiljittdmiseksi tarvittavia tietoja sekd osallistumalla
tuottajien, jalostajien, valmistajien ja/tai toimivaltaisten viranomaisten
toteuttamiin toimiin.

3. Rchualan toimijan on ilmoitettava vélittomaésti toimivaltaisille vi-
ranomaisille, jos toimija katsoo tai silld on syytd epdilld, ettd sen mark-
kinoille saattama rehu ei tiytd rehujen turvallisuutta koskevia vaatimuk-
sia. Sen on ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille toimista, jotka on
toteutettu kyseisen rehun kéytostd aiheutuvan riskin ehkdisemiseksi,
eikd se saa estdd tai yrittdd rajoittaa ketddn tekemdstd yhteistyotd toi-
mivaltaisten viranomaisten kanssa kansallista lainsdddintdd ja oikeus-
kiytant6d noudattaen, jos télld yhteistyolld voidaan ehkdistd tai poistaa
rehusta johtuva riski tai vdhentdd siti.

4. Rehualan toimijoiden on tehtdvd yhteistyotd toimivaltaisten viran-
omaisten kanssa toteutettaessa toimia niiden toimittaman rehun aiheut-
tamien riskien véalttdmiseksi.

21 artikla

Vastuu
Tamén luvun sddnndkset eivit rajoita tuotevastuuta koskevien jisenval-
tioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méédrdysten lahentdmisestd

25 pdivdnd heindkuuta 1985 annetun neuvoston  direktiivin
85/374/ETY (') soveltamista.

11 LUKU
EUROOPAN ELINTARVIKETURVALLISUUSVIRANOMAINEN

1 JAKSO
TOIMINTA-AJATUS JA TEHTAVAT

22 artikla

Elintarviketurvallisuusviranomaisen toiminta-ajatus

1. Perustetaan Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljem-
pénd ’elintarviketurvallisuusviranomainen ’.

2. Elintarviketurvallisuusviranomainen antaa tieteellisid neuvoja sekd
tieteellistd ja teknistd tukea yhteison lainsdddédnnon ja politiikkojen
tarpeisiin  kaikilla aloilla, joilla on véliton tai vélillinen vaikutus

(M EYVL L 210, 7.8.1985, s. 29, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 1999/34/EY
(EYVL L 141, 4.6.1999, s. 20).
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elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuuteen. Se tuottaa riippumatonta
tietoa kaikista ndihin aloihin liittyvistd asioista ja huolehtii riskiviestin-
nésta.

3. Elintarviketurvallisuusviranomainen mydtiavaikuttaa ihmisten eld-
min ja terveyden korkeatasoiseen suojeluun ja ottaa tdssd yhteydessd
huomioon eldinten terveyden ja hyvinvoinnin, kasvien terveyden ja
ympériston, toimivien sisdmarkkinoiden ndkdkulmasta.

4.  Elintarviketurvallisuusviranomainen kokoaa ja analysoi tietoa nii-
den riskien hahmottamiseksi ja seuraamiseksi, joilla on véliton tai vé-
lillinen vaikutus elintarvikkeiden tai rehujen turvallisuuteen

5. Elintarviketurvallisuusviranomaisen toiminta-ajatukseen sisaltyvét
myos

a) ihmisten ravitsemusta koskeva tieteellinen neuvonanto sekd tieteel-
linen ja tekninen tuki yhteison lainsddddnndn yhteydessd ja komis-
sion pyynndsti tapahtuva avustaminen ravitsemuksellisiin kysymyk-
siin liittyvdssd tiedottamisessa yhteison terveysohjelmien puitteissa;

b) tieteelliset lausunnot eldinten terveyteen ja hyvinvointiin sekéd kas-
vien terveyteen liittyvissd muissa asioissa;

¢) tieteelliset lausunnot muista tuotteista, jotka eivit ole elintarvikkeita
ja rehuja ja jotka liittyvdt direktiivissd 2001/18/EY mdadriteltyihin
geneettisesti muunnettuihin organismeihin siind méarattyja menette-
lyjé rajoittamatta;

6.  Elintarviketurvallisuusviranomainen antaa tieteellisid lausuntoja,
jotka toimivat tieteellisend perustana yhteison toimenpiteiden laatimi-
sessa ja toteuttamisessa elintarviketurvallisuusviranomaisen toiminta-
ajatukseen sisdltyvilld aloilla.

7.  Elintarviketurvallisuusviranomainen toteuttaa tehtdvansd olosuh-
teissa, joissa se voi toimia tieteellisend yhteyspisteend riippumattomuu-
tensa, antamiensa lausuntojen ja levittimiensd tietojen tieteellisen ja
teknisen laadun, menettelyjensd ja toimintatapojensa avoimuuden seka
sille annettujen tehtdvien suorittamisessa osoitetun huolellisuuden ansi-
osta.

Se toimii tiiviissd yhteistyOssd niiden toimivaltaisten elinten kanssa,
jotka jdsenvaltioissa huolehtivat elintarviketurvallisuusviranomaisen
tehtdvid vastaavista tehtdvistd, ja tarvittaessa asiaankuuluvien unionin
virastojen kanssa.

8. Elintarviketurvallisuusviranomainen, komissio ja jdsenvaltiot te-
kevit yhteistyotd edistddkseen riskinarviointia, riskinhallintaa ja riski-
viestintdd koskevien toimien todellista yhtendisyytta.

9.  Jiasenvaltioiden on tehtdva yhteistyotd elintarviketurvallisuusviran-
omaisen kanssa sen toiminta-ajatuksen toteutumisen varmistamiseksi.

23 artikla

Elintarviketurvallisuusviranomaisen tehtivit

Elintarviketurvallisuusviranomaisen tehtdvani on

a) antaa yhteison toimielimille ja jdsenvaltioille parhaat mahdolliset
tieteelliset lausunnot kaikissa yhteison lainsdddéannossd sdddetyissé
tapauksissa ja mistd tahansa sen toiminta-ajatukseen siséltyvastd ky-
symyksesti,

b) tukea ja kehittdd yhdenmukaisten riskinarviointimenetelmien koor-
dinointia sen toiminta-ajatukseen sisdltyvilld aloilla;

¢) tarjota komissiolle tieteellistd ja teknistd tukea sen toiminta-ajatuk-
seen sisdltyvilld aloilla ja pyynnostd riskinarviointilausuntojen tul-
kitsemisessa ja arvioinnissa;
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d) teettdd sen toiminta-ajatuksen toteuttamiseksi tarvittavat tieteelliset
tutkimukset;

e) etsid, kerdtd, jarjestdd ja analysoida sen toiminta-ajatukseen sisélty-
vid aloja koskevat tieteelliset ja tekniset tiedot ja tehdd niistd yh-
teenveto;

f) toteuttaa toimia kehittyméssd olevien riskien havaitsemiseksi ja ku-
vaamiseksi sen toiminta-ajatukseen sisdltyvilld aloilla;

g) perustaa sen toiminta-ajatukseen siséltyvilld aloilla toimivien orga-
nisaatioiden verkostojen jirjestelmé ja vastata sen toiminnasta;

h) antaa komission pyynndstd tieteellistd ja teknistd tukea komission
toteuttamissa elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuutta koskevissa
kriisinhallintamenettelyissé;

i) antaa komission pyynndstd tieteellistd ja teknistd tukea yhteison,
ehdokasmaiden, kansainvilisten jirjestdjen ja kolmansien maiden
vilisen yhteistyon parantamiseksi sen toiminta-ajatukseen sisélty-
villa aloilla;

j) varmistaa, ettd yleisd ja asianomaiset osapuolet saavat nopeaa, luo-
tettavaa, objektiivista ja ymmaérrettdvdd tietoa sen toiminta-ajatuk-
seen sisdltyviltd aloilta;

k) esittdd itsendisesti omat pddtelménséd ja suuntaviivansa sen toiminta-
ajatukseen sisdltyvistd asioista;

1) suorittaa mahdolliset muut komission sille antamat tehtdvit sen toi-
minta-ajatukseen siséltyvilld aloilla.

2 JAKSO
ORGANISAATIO

24 artikla

Elintarviketurvallisuusviranomaisen elimet

Elintarviketurvallisuusviranomainen muodostuu

a) johtokunnasta;

b) toiminnanjohtajasta ja hdnen henkil6kunnastaan;
¢) neuvoa-antavasta ryhmaésti;

d) tiedekomiteasta ja tiedelautakunnista.

25 artikla
Johtokunta

1. Kunkin jdsenvaltion on nimettdva jdsen ja varajdsen edustajikseen
johtokuntaan. Neuvosto nimittdd ndin nimetyt jdsenet ja varajdsenet,
joilla on &énioikeus.

1 a. Edelld olevassa 1 kohdassa tarkoitettujen jdsenten ja varajésen-
ten liséksi johtokuntaan kuuluu

a) kaksi jdsentd ja varajdsentd, jotka komissio nimittdd edustajikseen ja
joilla on &inioikeus;

b) kaksi Euroopan parlamentin nimittdimdi jisentd, joilla on dénioike-
us;
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¢) neljd jasentd ja neljd varajdsentd, joilla on ddnioikeus ja jotka edus-
tavat kansalaisyhteiskunnan ja elintarvikeketjun etuja eli yksi jésen
ja yksi varajdsen kuluttajajarjestdistd, yksi jdsen ja yksi varajdsen
ympéristdalan kansalaisjdrjestdistd, yksi jdsen ja yksi varajdsen vil-
jelijdjarjestoistd ja yksi jasen ja yksi varajdsen teollisuuden jarjes-
toistd.

Neuvosto nimittdd ensimmaéisen alakohdan c alakohdassa tarkoitetut
jésenet ja varajdsenet Euroopan parlamenttia kuultuaan komission
laatimasta ja neuvostolle ldhetetystd luettelosta. Luettelossa on ol-
tava enemmain nimid, kuin on téytettdvid paikkoja. Neuvosto toimit-
taa Euroopan parlamentille komission laatiman luettelon, johon on
liitetty tarvittavat tausta-asiakirjat. Mahdollisimman pian ja viimeis-
tddn kolmen kuukauden kuluessa mainitun luettelon vastaanottami-
sesta Euroopan parlamentti voi toimittaa ndkemyksensd pohditta-
vaksi neuvostolle, joka tdmén jdlkeen nimittdd ndmai jdsenet.

1 b.  Johtokunnan jésenten ja varajdsenten nimedminen ja nimittdmi-
nen perustuu heiddn asiaankuuluvaan kokemukseensa ja asiantuntemuk-
seensa elintarvikeketjuun liittyvdn lainsdddédnnon ja politiikan alalla,
mukaan luettuna riskinarviointi, ja samalla varmistetaan, ettd johtokun-
nassa on asiaankuuluva kokemus johtamiseen liittyvistd, hallinnollisista,
taloudellisista ja oikeudellisista asioista.

2. Jasenten ja varajdsenten toimikausi on neljd vuotta, ja se voidaan
uusia. Edelld 1 a kohdan ensimmaéisen alakohdan c alakohdassa tarkoi-
tettujen jésenten ja varajdsenten toimikausi voidaan kuitenkin uusia
vain kerran.

3. Johtokunta vahvistaa elintarviketurvallisuusviranomaisen sisdiset
sddnnét toiminnanjohtajan tekemin ehdotuksen perusteella. S&annot
on julkistettava.

4.  Johtokunta valitsee keskuudestaan puheenjohtajansa kahden vuo-
den pituiseksi toimikaudeksi, joka voidaan uusia.

5. Johtokunta vahvistaa tydjirjestyksensd.

Jollei toisin sdddetd, johtokunnan paitokset tehdddn enemmistopaatok-
sind. Varajdsenet edustavat jdsenid ndiden poissa ollessa ja dadnestdvit
heiddn puolestaan.

6. Johtokunta kokoontuu puheenjohtajan kutsusta tai jos vihintddn
kolmasosa sen jésenistd sitd pyytda.

7.  Johtokunta huolehtii siitd, ettd elintarviketurvallisuusviranomainen
toteuttaa toiminta-ajatuksensa ja suorittaa sille osoitetut tehtdvit tdssé
asetuksessa sdddettyjen edellytysten mukaisesti.

8. Johtokunta vahvistaa kunkin vuoden tammikuun 31 pdivddn men-
nessd elintarviketurvallisuusviranomaisen tydohjelman seuraavaa vuotta
varten. Se vahvistaa myds monivuotisen ohjelman, jota voidaan tarkis-
taa. Johtokunnan on varmistettava, ettd nimé ohjelmat noudattavat yh-
teison lainsdddédntdon ja politiikkaan liittyvid painopisteitd elintarvikkei-
den turvallisuuden alalla.
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Johtokunta vahvistaa kunkin vuoden maaliskuun 30 pdivdin mennessd
yleiskertomuksen elintarviketurvallisuusviranomaisen toiminnasta edel-
liseltd vuodelta.

9.  Johtokunta vahvistaa elintarviketurvallisuusviranomaiseen sovel-
lettavat varainhoitoa koskevat sddnnokset komissiota kuultuaan. Séan-
nokset voivat poiketa komission 19 pédivdnd marraskuuta 2002 anta-
masta asetuksesta (EY, Euratom) N:o 2343/2002 ('), joka koskee Eu-
roopan yhteiséjen yleiseen talousarvioon sovellettavasta varainhoitoase-
tuksesta annetun neuvoston asetuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002
185 artiklassa tarkoitettuja elimid koskevaa varainhoidon puiteasetusta,
ainoastaan, jos elintarviketurvallisuusviranomaisen toiminta sitd nimen-
omaisesti vaatii ja jos komissio on antanut siithen etukdteen suostumuk-
sensa.

10.  Toiminnanjohtaja osallistuu johtokunnan kokouksiin ilman &&-
nioikeutta ja huolehtii sihteeristopalveluista. Johtokunta kutsuu tiedeko-
mitean puheenjohtajan osallistumaan kokouksiinsa ilman &&nioikeutta.

26 artikla

Toiminnanjohtaja

1. Johtokunta nimittdd toiminnanjohtajan komission ehdottaman hy-
viksyttyjen hakijoiden luettelon perusteella viiden vuoden pituiseksi
kaudeksi, joka voidaan uusia. Luettelo perustuu Euroopan yhteiséjen
virallisessa lehdessd ja muualla julkaistuun kiinnostuksenilmaisupyyn-
t60n perustuvaan avoimeen kilpailuun. Ennen nimittdmistd johtokunnan
esittdmé ehdokas kutsutaan viipyméttd antamaan lausuntonsa Euroopan
parlamentille ja vastaamaan parlamentin jdsenten esittimiin kysymyk-
siin. Johtokunta voi erottaa toiminnanjohtajan enemmistopaatoksella.

2. Toiminnanjohtaja toimii elintarviketurvallisuusviranomaisen lailli-
sena edustajana. Hdn vastaa

a) elintarviketurvallisuusviranomaisen paivittdisestd hallinnosta;

b) elintarviketurvallisuusviranomaisen vuosittaisten tydohjelmaehdotus-
ten laatimisesta komissiota kuullen;

c¢) tydohjelmien ja johtokunnan tekemien pditdsten tdytidntdonpanosta;

d) siitd, ettd tiedekomitea ja tiedelautakunnat saavat asianmukaista tie-
teellistd, teknistd ja hallinnollista tukea;

e) sen varmistamisesta, ettd elintarviketurvallisuusviranomainen toteut-
taa tehtdvinsd sen kdyttdjien esittimien vaatimusten mukaisesti eri-
tyisesti tarjottujen palvelujen riittdvyyden ja kéytetyn ajan osalta;

f) esityksen laatimisesta elintarviketurvallisuusviranomaisen tuloja ja
menoja koskevaksi ennakkoarvioksi ja elintarviketurvallisuusviran-
omaisen talousarvion toteuttamisesta;

(") EYVL L 357, 31.12.2002, s. 72, ja sen oikaisu EYVL L 2, 7.1.2003, s. 39.
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g) kaikista henkildstdasioista;

h) yhteyksien luomisesta ja ylldpitdmisestd Euroopan parlamentin
kanssa sekéd sddnnollisen vuoropuhelun varmistamisesta sen asiaan-
kuuluvien valiokuntien kanssa.

3.  Toiminnanjohtajan on esitettdvd joka vuosi johtokunnalle hyvik-
symistd varten

a) esitys yleiskertomukseksi elintarviketurvallisuusviranomaisen kai-
kista kuluneen vuoden toimista;

b) tybohjelmia koskevat esitykset.

Kun johtokunta on hyviksynyt tyoohjelmat, toiminnanjohtaja toimittaa
ne Euroopan parlamentille, neuvostolle, komissiolle ja jdsenvaltioille ja
huolehtii niiden julkaisemisesta.

Kun johtokunta on hyvéksynyt yleiskertomuksen elintarviketurvalli-
suusviranomaisen toiminnasta, toiminnanjohtaja toimittaa sen viimeis-
tddn 15 pdivand kesdkuuta Euroopan parlamentille, neuvostolle, komis-
siolle, tilintarkastustuomioistuimelle, Euroopan talous- ja sosiaalikomi-
tealle ja alueiden komitealle sekd huolehtii sen julkaisemisesta.

Toiminnanjohtaja toimittaa vuosittain budjettivallan kayttdjdlle kaikki
tarvittavat tiedot arviointimenettelyjen tuloksista.

27 artikla

Neuvoa-antava ryhmi

1. Neuvoa-antavassa ryhméssd on edustajia jasenvaltioiden toimival-
taisista elimistd, jotka hoitavat samanlaisia tehtdvid kuin elintarviketur-
vallisuusviranomainen, ja kukin jdsenvaltio nimedd yhden edustajan.
Edustajilla voi olla varaedustajat, jotka nimetdén samanaikaisesti.

2. Neuvoa-antavan ryhmin jdsenet eivét saa olla johtokunnan jése-
nid.

3. Neuvoa-antava ryhmid avustaa toiminnanjohtajaa hinelle tdmén
asetuksen nojalla kuuluvien velvollisuuksien suorittamisessa, erityisesti
elintarviketurvallisuusviranomaisen tydohjelmaehdotuksen laatimisessa.
Toiminnanjohtaja voi myds pyytdd neuvoa-antavalta ryhmiltd neuvoja
tieteellisid lausuntoja koskevien pyyntdjen priorisoinnissa.

4. Neuvoa-antava ryhmd muodostaa jirjestelmén mahdollisia riskejé
koskevaa tietojenvaihtoa ja tietojen yhdistdmistd varten. Se varmistaa,
ettd elintarviketurvallisuusviranomainen ja jésenvaltioiden toimivaltaiset
elimet tekevdt tiivistd yhteistyOtd erityisesti seuraavissa kysymyksissi:

a) pyrittdessd vélttdméddn viranomaisen tieteellisten tutkimusten péél-
lekkiisyyttd jasenvaltioissa tehdyn tyon kanssa 32 artiklan mukai-
sesti;

b) 30 artiklan 4 kohdassa maéiritellyissd tapauksissa, joissa viranomai-
sen ja kansallisen elimen on oltava yhteistydssd;
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c) edistettdessd viranomaisen toiminta-ajatuksen aloilla toimivien jdr-
jestojen eurooppalaista verkottumista 36 artiklan 1 kohdan mukai-
sesti;

d) jos viranomainen tai jdsenvaltio tunnistaa kehittymidssd olevan ris-
kin.

5. Neuvoa-antavan ryhmin puheenjohtajana toimii toiminnanjohtaja.
Ryhmi kokoontuu sdénnoéllisesti vdhintdén neljd kertaa vuodessa pu-
heenjohtajan kutsusta tai véhintddn jdsenten kolmasosan pyynndsti.
Sen toimintamenettelyt vahvistetaan elintarviketurvallisuusviranomaisen
sisdisissd sddnnoissd ja julkistetaan.

6.  Elintarviketurvallisuusviranomainen tarjoaa neuvoa-antavalle ryh-
malle tarvittavaa teknistd ja logistista tukea ja huolehtii sen kokousten
sihteeristopalveluista.

7. Komission yksikdiden edustajat saavat osallistua neuvoa-antavan
ryhmén tyoskentelyyn. Toiminnanjohtaja voi kutsua Euroopan parla-
mentin edustajia ja edustajia muista elimistd, joita asia koskee, osallis-
tumaan tyoskentelyyn.

Jos neuvoa-antava ryhmai kisittelee 22 artiklan 5 kohdan b alakohdassa
tarkoitettuja asioita, neuvoa-antavan ryhmén tydskentelyyn voi osallis-
tua edustajia jésenvaltioiden toimivaltaisista elimisté, jotka hoitavat sa-
manlaisia tehtdvid kuin 22 artiklan 5 kohdan b alakohdassa tarkoitetaan.
Kukin jdsenvaltio nimedd ryhméidn yhden edustajan.

28 artikla

Tiedekomitea ja tiedelautakunnat

1.  Tiedekomitea ja pysyvit tiedelautakunnat ovat vastuussa elintarvi-
keturvallisuusviranomaisen tieteellisten lausuntojen antamisesta oman
asiantuntemuksensa alalla.

2. Tiedekomitea on vastuussa yleisestd yhteensovittamisesta, joka on
tarpeen tieteellisten lausuntojen antamista koskevan menettelyn johdon-
mukaisuuden varmistamiseksi varsinkin toimintamenettelyjen vahvista-
misen ja tyOskentelymenetelmien yhdenmukaistamisen osalta. Se antaa
lausuntoja monialaisista aiheista, jotka edellyttdvat useamman kuin yh-
den tiedelautakunnan asiantuntemusta, sekd aiheista, jotka eivét kuulu
minkéédn tiedelautakunnan asiantuntemuksen alaan.

Tarvittaessa ja erityisesti silloin, kun aihe ei kuulu minkdén tiedelauta-
kunnan asiantuntemuksen alaan, tiedekomitea perustaa tyoryhmid. Se
tukeutuu ndissd tapauksissa tyoryhmien asiantuntemukseen tieteellisten
lausuntojen laatimisessa.

3. Tiedekomitea muodostuu tiedelautakuntien puheenjohtajista seki
kuudesta riippumattomasta tieteellisestd asiantuntijasta, jotka eivit
kuulu mihinkddn tiedelautakuntaan.

4.  Tiedelautakunnat muodostuvat riippumattomista tieteellisistd asi-
antuntijoista. Kun elintarviketurvallisuusviranomainen perustetaan, pe-
rustetaan seuraavat tiedelautakunnat:

a) elintarvikkeiden lisdaineita ja aromiaineita kisittelevd lautakunta;

b) eldinten rehuissa kdytettdvid lisdaineita, tuotteita tai aineita késitte-
leva lautakunta;
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M2
¢) kasvinsuojeluaineita ja niiden jadmid kisittelevd lautakunta;

vB
d) geneettisesti muunnettuja organismeja kisittelevd lautakunta;

v M6
e) ravitsemusta, uuselintarvikkeita ja ruoka-allergeenejd késittelevé lau-

takunta;

vB
f) biologisia vaaroja kisittelevd lautakunta;
g) elintarvikeketjun vierasaineita kisittelevd lautakunta;
h) eldinten terveyttd ja hyvinvointia kasittelevd lautakunta;

M2
i) kasvien terveyttd kisittelevd lautakunta;

VYMI10
j) celintarvike-entsyymeja késittelevéd lautakunta;
k) elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia materiaaleja késitte-

levé lautakunta.

v M8
Siirretddn komissiolle valta antaa 57 a artiklan mukaisesti delegoituja
sddadoksid, joilla muutetaan elintarviketurvallisuusviranomaisen pyyn-
nostd ensimmdistd alakohtaa tiedelautakuntien médrén ja nimien osalta
teknisen ja tieteellisen kehityksen mukaisesti.

M9

5. Johtokunta nimittdd viiden vuoden pituiseksi toimikaudeksi, joka
voidaan uusia, ne tiedekomitean jdsenet, jotka eivit ole tiedelautakun-
tien jdsenid, ja tiedelautakuntien jésenet toiminnanjohtajan tekemadstd
ehdotuksesta sen jdlkeen, kun kiinnostuksenilmaisupyyntd on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd, asiaa koskevissa johtavissa
tieteellisissé julkaisuissa ja elintarviketurvallisuusviranomaisen verkko-
sivustolla. Elintarviketurvallisuusviranomainen julkaisee kiinnostuksen-
ilmaisupyynnon ilmoitettuaan jdsenvaltioille perusteista ja asiantunte-
muksen aloista.

Jasenvaltioiden on

a) julkaistava kiinnostuksenilmaisupyyntd niiden toimivaltaisten viran-
omaistensa ja toimivaltaisten elintensd verkkosivustoilla, jotka hoit-
avat elintarviketurvallisuusviranomaisen tehtdvien kaltaisia tehtdvid;

b) ilmoitettava asiasta alueellaan sijaitseville asiaankuuluville tieteelli-
sille organisaatioille;

c) kannustettava mahdollisia hakijoita ldhettimddn hakemuksensa; ja

d) toteutettava muut asiaankuuluvat toimenpiteet kiinnostuksenilmais-
upyynnén tueksi.

5 a. Ne tiedekomitean jdsenet, jotka eivit ole tiedelautakuntien jise-
nid, ja tiedelautakuntien jdsenet valitaan ja nimitetddn seuraavaa menet-
telyd noudattaen:

a) toiminnanjohtaja laatii kiinnostuksenilmaisupyyntdon saatujen hake-
musten perusteella luonnoksen soveltuvien ehdokkaiden luetteloksi,
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joka siséltdd vdhintddn kaksi kertaa tiedekomiteaan ja tiedelautakun-
tiin paikkojen tdyttdmiseksi tarvittavan méddrdn hakijoita, ldhettdd
luetteloluonnoksen johtokunnalle ja ilmoittaa samalla, mitd moni-
alaista asiantuntemusta kussakin tiedelautakunnassa tarvitaan;

b

~

johtokunta nimittdd luetteloluonnoksen perusteella ne tiedekomitean
jésenet, jotka eivit ole tiedelautakuntien jésenid, ja tiedelautakuntien
jdsenet ja laatii tiedekomiteaa ja tiedelautakuntia varten ehdokkaiden
varallaololuettelon;

c) niiden tiedekomitean jdsenten, jotka eivit ole tiedelautakuntien ji-
senid, ja tiedelautakuntien jdsenten valintamenettely ja nimittdminen
suoritetaan seuraavien Kriteerien perusteella:

i) korkeatasoinen tieteellinen asiantuntemus;

i) riippumattomuus ja eturistiriitojen puuttuminen 37 artiklan 2
kohdan sekd elintarviketurvallisuusviranomaisen riippumatto-
muutta koskevan polititkan mukaisesti ja timén politiikan sovel-
taminen tiedelautakuntien jdseniin;

iii) monitieteellistd asiantuntemusta koskevien tarpeiden tdyttiminen
siind tiedelautakunnassa, johon jdsenet on tarkoitus nimittdd, ja
sovellettava kielijarjestely;

d

~—

jos hakijoilla on samanarvoinen tieteellinen asiantuntemus, johto-
kunnan on varmistettava, ettd nimityksissd saavutetaan mahdollisim-
man laaja maantieteellinen jakauma.

5 b. Kun elintarviketurvallisuusviranomainen havaitsee, ettd yhdesti
tai useammasta tiedelautakunnasta puuttuu tiettyd asiantuntemusta, toi-
minnanjohtaja ehdottaa johtokunnalle lisdjdsenten nimittdmistd asiaan-
kuuluviin tiedelautakuntiin 5 ja 5 a kohdassa sdddetyn menettelyn mu-
kaisesti.

5 c.  Johtokunta hyviksyy toiminnanjohtajan ehdotuksesta sdannét 5
a ja 5 b kohdassa esitetyn menettelyn yksityiskohtaisesta jarjestamisesti
ja aikataulusta.

5d. Jdsenvaltioiden sekd tiedekomitean ja tiedelautakuntien jdsenten
tyOnantajien on piddtyttdvd antamasta kyseisille jasenille tai tiedekomi-
tean tai tiedelautakuntien tyoryhmiin osallistuville ulkopuolisille asian-
tuntijoille ohjeita, jotka ovat ristiriidassa ndille jdsenille ja asiantunti-
joille kuuluvien tehtdvien kanssa tai elintarviketurvallisuusviraston teh-
tidvien, velvollisuuksien ja riippumattomuuden kanssa.

5 e.  Elintarviketurvallisuusviranomainen tukee tiedekomitean ja tie-
delautakuntien tehtdvid organisoimalla niiden ty0td, erityisesti elintarvi-
keturvallisuusviranomaisen henkilokunnan tai 36 artiklassa tarkoitettu-
jen kansallisten tieteellisten organisaatioiden toteuttamaa valmistelutyd-
td, myos hyddyntdméllda mahdollisuutta laatia tieteellisid lausuntoja tie-
delautakuntien vertaisarviointia varten ennen niiden hyviksymista.

5 f.  Kussakin tiedelautakunnassa on enintddn 21 jdsentd.

5 g.  Tiedelautakuntien jésenilld on oltava mahdollisuus saada perus-
teellista koulutusta riskinarvioinnista.

6. Tiedekomitea ja tiedelautakunnat valitsevat kukin keskuudestaan
puheenjohtajan ja kaksi varapuheenjohtajaa.
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7.  Tiedekomitea ja tiedelautakunnat tekevdt ratkaisunsa jdsentensd
enemmist6lld. Vahemmiston kannat merkitddn poytakirjaan.

8. Komission yksikdiden edustajilla on oikeus olla ldsnd tiedekomi-
tean, tiedelautakuntien ja niiden tyoryhmien kokouksissa. Pyydettdessd
he voivat auttaa asioiden selvittdmisessd tai tietojen antamisessa, mutta
he eivdt saa pyrkid vaikuttamaan keskusteluihin.

9.  Tiedekomitean ja tiedelautakuntien toimintaa ja yhteistyotd kos-
kevat menettelyt on vahvistettava elintarviketurvallisuusviranomaisen
siséisissd s4Annoissa.

Naméd menettelyt koskevat erityisesti

a) sitd, kuinka monta perdkkdistd toimikautta jasen voi olla tiedekomi-
teassa tai tiedelautakunnassa;

b) kunkin tiedelautakunnan jdsenten maédrdd 5 f kohdassa sdéddetty
enimmdaismaiard huomioon ottaen;

¢) menettelyd tiedekomitean ja tiedelautakuntien jésenille koituneiden
kustannusten korvaamiseksi;

d) tapaa, jolla tehtédvit ja tieteellisid lausuntoja koskevat pyynnot jae-
taan tiedekomitealle ja tiedelautakunnille;

e) tiedekomitean ja tiedelautakuntien sisdisten tydryhmien perustamista
ja organisaatiota sekd mahdollisuutta ottaa ulkopuolisia asiantunti-
joita néihin ty6ryhmiin;

f) mahdollisuutta kutsua tarkkailijoita tiedekomitean ja lautakuntien
kokouksiin;

g) mahdollisuutta jirjestdd julkisia kuulemisia.

3 JAKSO
TOIMINTA

29 artikla

Tieteelliset lausunnot

1. Elintarviketurvallisuusviranomainen antaa tieteellisen lausunnon

a) komission pyynnéstd kaikista sen toiminta-ajatukseen sisdltyvistd
aiheista ja kaikissa niissd tapauksissa, joissa yhteison lainsdadén-
nossd sdddetddn, ettd elintarviketurvallisuusviranomaista on kuulta-
va;

b) omasta aloitteestaan sen toiminta-ajatukseen sisdltyvistd aiheista.

Euroopan parlamentti tai jasenvaltio voi pyytdd elintarviketurvallisuus-
viranomaista antamaan tieteellisen lausunnon aiheista, jotka siséltyvit
sen toiminta-ajatukseen.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuihin pyyntoihin on liitettdva tausta-
tiedot, joissa selitetddn késiteltdvé tieteellinen aihe ja yhteison etu.

3. Jos yhteison lainsddddnndssd ei mainita tieteellisen lausunnon an-
tamista koskevaa mdaérdaikaa, elintarviketurvallisuusviranomaisen on
annettava tieteelliset lausunnot lausuntopyynndssd esitetyssd médréa-
jassa paitsi asianmukaisesti perustelluissa olosuhteissa.

4. Jos samoista aiheista esitetddn eri pyyntdja tai jos pyyntd ei ole 2
kohdan mukainen tai se on epédselvd, elintarviketurvallisuusviranomai-
nen voi joko hyldtd pyynnon tai ehdottaa muutoksia sithen kuultuaan
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pyynndn esittanyttd elintd tai jésenvaltio(i)ta. Pyynndn esitténeelle eli-
melle tai jdsenvaltio(i)lle on annettava pyynnon hylkddmisen perustelut.

5. Jos viranomainen on jo antanut tieteellisen lausunnon pyynndssi
esitetystd erityisaiheesta, elintarviketurvallisuusviranomainen voi hylata
pyynnon, jos se katsoo, ettd sellaista uutta tieteellistd tietoa ei ole, joka
antaisi aihetta uuteen tutkimukseen. Pyynnon esittdneelle elimelle tai
jésenvaltio(i)lle on annettava pyynnén hylkddmisen perustelut.

6. Tamén artiklan soveltamiseksi komissio antaa elintarviketurvalli-
suusviranomaista kuultuaan

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

b

~

tdytantoonpanosdddoksid, joissa vahvistetaan suuntaviivat tieteellisen
arvioinnin antamiselle sellaisista aineista, tuotteista tai prosesseista,
joilla unionin lainsddddnnén nojalla on oltava ennakkolupa tai jotka
on siséllytettdva sallittujen aineiden, tuotteiden tai prosessien luette-
loon, erityisesti tapauksissa, joissa unionin lainsddddnndssd séa-
detéddn, ettd hakijan on esitettdva tdtd koskeva hakemus, tai annetaan
sithen valtuutus. Ndmé tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 58 ar-
tiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

7. Elintarviketurvallisuusviranomaisen sisdisiin sddntdihin on sisidl-
lyttdva vaatimukset tieteellisen lausunnon muodosta, perusteluista ja
julkaisemisesta.

30 artikla

Eriavit tieteelliset lausunnot

1. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on pidettdva huolta siitd, ettd
jo varhaisessa vaiheessa havaitaan sellaiset seikat, jotka voivat aiheuttaa
eroavuuksia sen antamien tieteellisten lausuntojen ja muiden vastaavista
tehtévistd huolehtivien elinten antamien tieteellisten lausuntojen vélilla.

2. Jos elintarviketurvallisuusviranomainen havaitsee seikan, joka voi
aiheuttaa eroavuuksia, sen on otettava yhteyttd kyseiseen elimeen var-
mistaakseen, ettd kaikki merkitykselliset tieteelliset tiedot ovat molem-
pien kéytdssd, ja saadakseen selville mahdolliset erimielisyyttd aiheut-
tavat tieteelliset kysymykset.

3. Jos on havaittu huomattava tieteellisid kysymyksid koskeva eroa-
vuus ja jos kyseinen elin on yhteison elin tai jokin komission tiedeko-
miteoista, elintarviketurvallisuusviranomaisen ja kyseisen elimen on yh-
dessd joko ratkaistava eroavuus tai esitettdvd komissiolle yhteinen asia-
kirja, jossa selvitetddn erimielisyyttd aiheuttavat tieteelliset kysymykset
ja osoitetaan tiedoissa olevat asiaa koskevat epdvarmuudet. Kyseinen
asiakirja on julkaistava.

4. Jos on havaittu huomattava tieteellisid kysymyksid koskeva eroa-
vuus ja jos kyseinen elin on jdsenvaltion elin, elintarviketurvallisuus-
viranomaisen ja kansallisen elimen on yhdessd joko ratkaistava eroa-
vuus tai laadittava yhteinen asiakirja, jossa selvitetddn erimielisyyttd
aiheuttavat tieteelliset kysymykset ja osoitetaan tiedoissa olevat asiaa
koskevat epdvarmuudet. Kyseinen asiakirja on julkaistava.
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31 artikla

Tieteellinen ja tekninen tuki

1. Komissio voi pyytdd elintarviketurvallisuusviranomaista tarjoa-
maan tieteellistd tai teknistd tukea kaikilla sen toiminta-ajatukseen si-
saltyvilld aloilla. Tieteellinen ja tekninen tuki sisdltdd sellaisen tieteel-
lisen tai teknisen tyon, jossa sovelletaan vakiintuneita tieteellisid tai
teknisid periaatteita ja joka ei edellyté tieteellistd arviointia tiedekomi-
tealta tai tiedelautakunnilta. Téllaisia voivat olla komission avustaminen
teknisten perusteiden vahvistamisessa tai arvioinnissa sekd niin ikddn
komission avustaminen teknisten ohjeiden laatimisessa.

2. Kun komissio pyytdd elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteel-
listd tai teknistd tukea, se ilmoittaa elintarviketurvallisuusviranomaisen
suostumuksella méadrdajan, jonka kuluessa tehtévd on suoritettava.

32 artikla
Tieteelliset tutkimukset

1. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on teetettdvd toiminta-ajatuk-
sensa toteutumiseksi tarvittavat tieteelliset tutkimukset parhaita riippu-
mattomia tieteellisid voimavaroja kéyttden. Téllaiset tutkimukset on tee-
tettdvd avoimella ja julkisella tavalla. Elintarviketurvallisuusviranomai-
sen on pyrittdva vilttimadn pdillekkaisyyttd jasenvaltioiden tai yhteisén
tutkimusohjelmien kanssa, ja sen on edistettivi yhteistyotd asianmukai-
sella yhteensovittamisella.

2. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on ilmoitettava Euroopan par-
lamentille, komissiolle ja jdsenvaltioille tieteellisten tutkimustensa tu-
lokset.

32 a artikla

Hakemuksen toimittamista edeltivi neuvonta

1. Jos unionin lainsddddnnossd sdddetddn, ettd elintarviketurvalli-
suusviranomaisen on annettava tieteellinen selvitys tai tieteellinen lau-
sunto, elintarviketurvallisuusviranomaisen henkilostd antaa mahdollisen
hakijan tai ilmoittajan pyynnostd neuvoja hakemusta tai ilmoitusta kos-
kevista sovellettavista sdédnnoksistd ja hakemuksen tai ilmoituksen vaa-
ditusta siséllostd ennen hakemuksen tai ilmoituksen toimittamista. Elin-
tarviketurvallisuusviranomaisen henkildston antamat neuvot eivit ra-
joita eivitkd sido hakemusten tai ilmoitusten mahdollista myShempad
arviointia tiedelautakunnissa. Neuvoja antava elintarviketurvallisuusvi-
ranomaisen henkilostd ei saa osallistua mihinkdén valmistelevaan tie-
teelliseen tai tekniseen toimintaan, joka liittyy suoraan tai epésuorasti
hakemukseen tai ilmoitukseen, jota varten neuvoja on pyydetty.

2. Elintarviketurvallisuusviranomainen julkaisee verkkosivustollaan
yleiset ohjeet sovellettavista sddnndistd sekd hakemusten ja ilmoitusten
vaaditusta sisdllostd, tarvittaessa myos edellytettyjen tutkimusten suun-
nittelusta.
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32 b artikla

Tutkimuksista ilmoittaminen

1. Elintarviketurvallisuusviranomainen perustaa tietokannan sellai-
sista alan toimijoiden hakemuksen tai ilmoituksen tueksi teettdmistd
tai tekemistd tutkimuksista, joista elintarviketurvallisuusviranomaisen
on unionin lainsddddnndén mukaan annettava tieteellinen selvitys tai
tieteellinen lausunto, ja ylldpitdd tdtd tietokantaa.

2. Sovellettaessa 1 kohtaa alan toimijoiden on ilmoitettava vii-
pymattd elintarviketurvallisuusviranomaiselle hakemuksen tai ilmoituk-
sen tueksi teettdménsd tai tekeménsd tutkimuksen nimi ja laajuus, tut-
kimuksen tekevé laboratorio tai testauslaitos sekd tutkimuksen aloitus-
pdivdmadrd ja suunniteltu valmistumispdivimaéra.

3. Sovellettacssa 1 kohtaa unionissa sijaitsevien laboratorioiden ja
muiden testauslaitosten on viipyméttd ilmoitettava elintarviketurvalli-
suusviranomaiselle alan toimijoiden hakemuksen tai ilmoituksen tueksi
teettdmastd ja téllaisten laboratorioiden tai muiden testauslaitosten te-
kemistd tutkimuksesta, sen aloituspdivamadrédstd ja suunnitellusta val-
mistumispdivimadrastd sekd téllaisen tutkimuksen teettineen alan toi-
mijan nimestd.

Tétd kohtaa sovelletaan soveltuvin osin myos kolmansissa maissa si-
jaitseviin laboratorioihin ja muihin testauslaitoksiin, siltd osin kuin téstd
on sovittu asiaankuuluvissa, myos 49 artiklassa tarkoitetuissa sopimuk-
sissa ja jérjestelyissd kyseisten kolmansien maiden kanssa.

4.  Hakemusta tai ilmoitusta ei katsota asianmukaiseksi tai sitd ei
voida ottaa kisiteltdviksi, jos sen tueksi esitetddn tutkimuksia, joista
ei ole ilmoitettu aiemmin 2 ja 3 kohdan mukaisesti, paitsi jos hakija tai
ilmoittaja toimittaa asianmukaiset perustelut sille, ettei kyseisistd tutki-
muksista ole ilmoitettu.

Hakemus tai ilmoitus voidaan toimittaa uudelleen edellyttden, ettd ha-
kija tai ilmoittaja ilmoittaa elintarviketurvallisuusviranomaiselle tutki-
muksista, joista ei ole ilmoitettu aiemmin 2 ja 3 kohdan mukaisesti eiké
asianmukaista perustelua ole toimitettu; ilmoituksessa on mainittava
erityisesti tutkimuksen nimi, sen laajuus, tutkimuksen tekevd laborato-
rio tai testauslaitos sekd tutkimuksen aloituspdivdmédrd ja suunniteltu
valmistumispaivimaara.

Uudelleen toimitetun hakemuksen tai ilmoituksen asianmukaisuuden tai
késiteltdvaksi ottamisen arviointi aloitetaan kuuden kuukauden kuluttua
siitd, kun tutkimuksista on ilmoitettu toisen alakohdan mukaisesti.

5. Hakemusta tai ilmoitusta ei katsota asianmukaiseksi tai sitd ei
voida ottaa kisiteltdviksi, jos aiemmin 2 ja 3 kohdan mukaisesti ilmoi-
tetut tutkimukset eivit sisdlly hakemukseen tai ilmoitukseen, paitsi jos
hakija tai ilmoittaja toimittaa asianmukaiset perustelut sille, ettei kysei-
sid tutkimuksia ole sisdllytetty hakemukseen tai ilmoitukseen.

Jos aiemmin 2 ja 3 kohdan mukaisesti ilmoitetut tutkimukset eivit
sisélly hakemukseen tai ilmoitukseen ja jollei asianmukaisia perusteluja
ole esitetty, hakemus tai ilmoitus voidaan toimittaa uudelleen edellyt-
téen, ettd hakija tai ilmoittaja toimittaa kaikki 2 ja 3 kohdan mukaisesti
ilmoitetut tutkimukset.
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Uudelleen toimitetun hakemuksen tai ilmoituksen asianmukaisuuden tai
késiteltdvaksi ottamisen arviointi aloitetaan kuuden kuukauden kuluttua
siitd, kun tutkimukset on toimitettu toisen alakohdan mukaisesti.

6. Jos elintarviketurvallisuusviranomainen toteaa riskinarvioinnin ai-
kana, ettd 2 ja 3 kohdan mukaisesti ilmoitetut tutkimukset eivét sisdlly
kokonaisuudessaan niitd vastaavaan hakemukseen tai ilmoitukseen, ja
jollei hakija tai ilmoittaja ole esittdnyt asiaa koskevia asianmukaisia
perusteluja, sovellettavien mairdaikojen, joiden kuluessa elintarviketur-
vallisuusviranomaisen on annettava tieteellinen selvitys, kuluminen kes-
keytyy. Tamé keskeytyminen pédttyy kuuden kuukauden kuluttua kaik-
kien kyseisid tutkimuksia koskevien tietojen toimittamisesta.

7.  Elintarviketurvallisuusviranomainen julkistaa ilmoitetut tiedot vas-
ta, kun se on saanut niitd vastaavan hakemuksen tai ilmoituksen ja sen
jélkeen, kun elintarviketurvallisuusviranomainen on péittinyt mukaan
liitettyjen tutkimusten julkistamisesta 38—39 e artiklan mukaisesti.

8.  Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvistaa kdytdnnon jérjeste-
lyt, joilla tdmén artiklan sd@idnnokset pannaan tdytdntoon, mukaan luet-
tuna asianmukaisten perustelujen pyytdmistd ja julkaisemista koskevat
jérjestelyt 4, 5 ja 6 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa. Ndiden jarjes-
telyjen on oltava tdmén asetuksen ja muun unionin asiaankuuluvan
lainsddddnnén mukaisia.

32 ¢ artikla

Kolmansien osapuolten kuuleminen

1. Jos asiaankuuluvassa unionin lainsddddnndssd sdddetddn, ettd hy-
viksyntd voidaan uusia, myds ilmoituksella, mahdollisen uusimista ha-
kevan hakijan tai ilmoittajan on ilmoitettava elintarviketurvallisuusvi-
ranomaiselle tutkimuksista, joita se aikoo suorittaa titd varten, sekd
siitd, miten eri tutkimukset on tarkoitus tehdd niin, ettd varmistetaan
sddntelyvaatimusten noudattaminen. Téllaisen tutkimusta koskevan il-
moituksen saatuaan elintarviketurvallisuusviranomainen kaynnistdd si-
dosryhmien ja kansalaisten kuulemisen uusimista koskevista aiotuista
tutkimuksista ja ehdotetuista tutkimussuunnitelmista. Elintarviketurval-
lisuusviranomainen antaa neuvoja aiotun uusimista koskevan hakemuk-
sen tai ilmoituksen siséllostd ja tutkimussuunnitelmista ottaen huomi-
oon sidosryhmiltd ja kansalaisilta saadut kommentit, jotka ovat olen-
naisia aiottua uusimista koskevan riskinarvioinnin kannalta. Elintarvike-
turvallisuusviranomaisen antamat neuvot eivét rajoita eivitkd sido uu-
simista koskevien hakemusten tai ilmoitusten myohempdd arviointia
tiedelautakunnissa.

2. Elintarviketurvallisuusviranomainen kuulee sidosryhmii ja kansa-
laisia hakemuksen tai ilmoituksen ei-luottamuksellisen version perusteel-
la, jonka elintarviketurvallisuusviranomainen on julkistanut 38-39 e ar-
tiklan mukaisesti, ja vélittomasti téllaisen julkistamisen tapahduttua, sen
kartoittamiseksi, onko hakemuksen tai ilmoituksen kohteesta saatavilla
muita olennaisia tieteellisid tietoja tai tutkimuksia. Asianmukaisesti pe-
rustelluissa tapauksissa, joissa on vaarana, ettd timin kohdan mukaisesti
toteutetun julkisen kuulemisen tuloksia ei pystytd ottamaan asianmukai-
sesti huomioon niiden sovellettavien méaérdaikojen vuoksi, joiden kulu-
essa elintarviketurvallisuusviranomaisen on annettava tieteellinen selvi-
tyksensd, nditd madrdaikoja voidaan jatkaa enintdén seitsemilld viikolla.
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Tatd kohtaa ei sovelleta mahdollisiin muihin tdydentiviin tietoihin, joita
hakijat tai ilmoittajat toimittavat riskinarviointiprosessin aikana, eiké se
rajoita elintarviketurvallisuusviranomaisen 33 artiklan mukaisia velvol-
lisuuksia.

3. Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvistaa tdssd artiklassa ja
32 a artiklassa tarkoitettujen menettelyjen tdytdntoonpanoa koskevat
kdytdnnon jarjestelyt.

32 d artikla

Todentamistutkimukset

Komissio voi pyytdd poikkeuksellisissa olosuhteissa, joihin liittyy va-
kavia kiistoja tai ristiriitaisia tuloksia, elintarviketurvallisuusviran-
omaista teettimddn tieteellisid tutkimuksia riskinarviointiprosessissa
kéytetyn ndyton todentamiseksi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta haki-
joiden velvollisuutta osoittaa lupajérjestelmdén toimitetun hakemuksen
kohteen turvallisuus. Teetettdvit tutkimukset voivat olla alaltaan laa-
jempia kuin todentamisen kohteena oleva ndytto.

33 artikla

Tiedonkeruu

1. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on etsittivé, keréttdvé, jirjes-
tettdvé ja analysoitava sen toiminta-ajatukseen sisdltyvid aloja koskevat
tieteelliset ja tekniset tiedot ja tehtéivéd niistd yhteenveto. Téhén sisiltyy
erityisesti seuraavia aiheita koskevien tietojen keruu:

a) elintarvikkeiden kulutus ja yksiloiden altistuminen elintarvikkeiden
kulutukseen liittyville riskeille;

b) biologisen riskin esiintyvyys ja levinneisyys;

c) elintarvikkeissa ja rehuissa esiintyvit vierasaineet;

d) jadmit.

2. Edelld 1 artiklaa sovellettaessa elintarviketurvallisuusviranomai-
sen on tehtdvad tiivistd yhteistyotd kaikkien tiedonkeruun alalla toimi-
vien elinten kanssa, myds ehdokasmaiden, kolmansien maiden tai kan-
sainvilisten elinten kanssa.

3. Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet, jotta tissi
artiklassa tarkoitetuilta aloilta kerdtyt tiedot voidaan toimittaa elintarvi-
keturvallisuusviranomaiselle.

4.  Elintarviketurvallisuusviranomaisen on toimitettava jasenvaltioille
ja komissiolle aiheelliset suositukset, joilla voidaan parantaa sen vas-
taanottamien ja analysoimien tietojen teknistd vertailtavuutta tietojen
yhdistdmisen helpottamiseksi yhteison tasolla.

5. Komissio julkaisee vuoden kuluessa tdmén asetuksen antamisesta
luettelon yhteison tasolla kdytossd olevista tiedonkeruujirjestelmistd
elintarviketurvallisuusviranomaisen  toiminta-ajatukseen  sisdltyvilld
aloilla.
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Tassd kertomuksessa, jonka liitteend on tarvittaessa oltava aiheelliset
ehdotukset, on mainittava erityisesti

a) kunkin jérjestelmén osalta, mikd elintarviketurvallisuusviranomaisen
tehtdvid siind olisi, ja mahdolliset muutokset tai parannukset, jotka
olisivat tarpeen, jotta elintarviketurvallisuusviranomainen voisi suo-
rittaa tehtdvinsd yhteistyOssd jdsenvaltioiden kanssa;

b) puutteet, jotka olisi korjattava, jotta elintarviketurvallisuusviran-
omainen voi yhteison tasolla kerdtd sen toiminta-ajatukseen sisdlty-
vid aloja koskevat merkitykselliset ticteelliset ja tekniset tiedot ja
tehdd niistd yhteenvedon.

6.  Elintarviketurvallisuusviranomaisen on toimitettava tiedonkeruun
alalla tekeménsd tyon tulokset Euroopan parlamentille, komissiolle ja
jasenvaltioille.

34 artikla

Kehittyméssi olevien riskien havaitseminen

1. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on luotava seurantamenette-
lyt, joiden avulla tietoja voidaan etsid, koota, jérjestdd ja analysoida
siten, ettd kehittymésséd olevat riskit sen toiminta-ajatukseen sisdltyvilla
aloilla havaitaan.

2. Jos elintarviketurvallisuusviranomaisella on hallussaan tietoja, joi-
den perusteella se epdilee kehittymissd olevaa vakavaa riskid, sen on
pyydettdva lisdtietoja jdsenvaltioilta, muilta yhteison elimiltd ja komis-
siolta. Jasenvaltioiden, kyseisten yhteison elinten ja komission on vas-
tattava kiireellisesti ja toimitettava kaikki hallussaan olevat merkityk-
selliset tiedot.

3. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on kehittymédssd olevien ris-
kien havaitsemiseksi hyddynnettdva kaikkia tietoja, jotka se vastaan-
ottaa toiminta-ajatustaan toteuttaessaan.

4.  Elintarviketurvallisuusviranomaisen on toimitettava arvio ja keré-
tyt tiedot kehittymaissd olevista riskeistd Euroopan parlamentille, komis-
siolle ja jdsenvaltioille.

35 artikla
Nopea hilytysjirjestelmi

Jotta elintarviketurvallisuusviranomainen voi parhaalla mahdollisella ta-
valla toteuttaa toiminta-ajatustaan elintarvikkeiden terveydellisten ja ra-
vitsemuksellisten riskien havaitsemisessa, myds se toimii nopean hély-
tysjérjestelmén kautta lahetettyjen viestien vastaanottajana. Se analysoi
viestien sisdllon antaakseen komissiolle ja jasenvaltioille kaikki tarvit-
tavat tiedot riskianalyysid varten.

36 artikla

Elintarviketurvallisuusviranomaisen  toiminta-ajatuksen  piiriin
kuuluvilla aloilla toimivien elinten verkosto

1. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on tuettava elintarviketurval-
lisuusviranomaisen toiminta-ajatuksen piiriin kuuluvilla aloilla toimi-
vien elinten verkostoitumista Euroopan tasolla. Verkostoitumisen ta-
voitteena on helpottaa tieteellisen yhteistyon puitteita yhteensovitta-
malla toimia, vaihtamalla tietoja, kehittdmélld ja toteuttamalla yhteis-
hankkeita sekd vaihtamalla asiantuntemusta ja parhaita toimintatapoja
elintarviketurvallisuusviranomaisen  toiminta-ajatukseen  sisdltyvilla
aloilla.



02002R0178 — FI —01.07.2024 — 011.001 — 30

2. Johtokunnan on laadittava toiminnanjohtajan tekemén ehdotuksen
perusteella julkistettava luettelo jdsenvaltioiden nimedmistd toimivaltai-
sista elimistd, jotka voivat avustaa elintarviketurvallisuusviranomaista
sen tehtdvdssd joko yksittdin tai verkostona. Elintarviketurvallisuusvi-
ranomainen voi uskoa néille elimille tiettyjd tehtdvid, kuten tieteellisiin
lausuntoihin liittyvét valmistelutyot, tieteellinen ja tekninen tuki, tie-
donkeruu ja kehittyméssd olevien riskien tunnistaminen. Osaan néistd
tehtdvistd voidaan myontdd rahoitustukea.

3. »MB8 Siirretdéin komissiolle valta antaa 57 a artiklan mukaisesti
delegoituja sdddoksid, joilla tdydennetddn titd asetusta vahvistamalla
perusteet jonkin laitoksen sisdllyttimiselle jésenvaltioiden nimedmien
toimivaltaisten organisaatioiden luetteloon, jérjestelyt yhdenmukaistet-
tujen laatuvaatimusten asettamiselle ja rahoitussddnndt, jotka koskevat
taloudellisen tuen antamista. <«

Komissio antaa elintarviketurvallisuusviranomaista kuultuaan muut 1 ja
2 kohdan soveltamista koskevat sdannot 58 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua sddntelymenettelyd noudattaen.

4. Komissio julkaisee vuoden kuluessa tdmin asetuksen voimaantu-
losta luettelon elintarviketurvallisuusviranomaisen toiminta-ajatukseen
siséltyvid aloja koskevista yhteison jérjestelmistd, joissa sdddetdén,
ettd jdsenvaltioiden on toteutettava tiettyjd toimia tieteellisen arvioinnin
alalla, kuten késiteltdivd hyviksyntdd koskevia hakemuksia. Téssd ker-
tomuksessa, jonka liitteend on tarvittaessa oltava aiheelliset ehdotukset,
on mainittava erityisesti kunkin jérjestelmin osalta mahdolliset muu-
tokset tai parannukset, joita voitaisiin edellyttdd, jotta elintarviketurval-
lisuusviranomainen voi suorittaa tehtdvanséd yhteistydssd jasenvaltioiden
kanssa.

4 JAKSO

RIIPPUMATTOMUUS, AVOIMUUS, LUOTTAMUKSELLISUUS JA
TIEDOTTAMINEN

37 artikla

Riippumattomuus

1. Johtokunnan ja neuvoa-antavan ryhmén jdsenet sekd toiminnan-
johtaja sitoutuvat toimimaan riippumattomasti yleisen edun hyviksi.

Tédmén vuoksi he tekevit sitoumuksistaan ja etunidkdokohdistaan ilmoi-
tuksen, jossa he joko ilmoittavat, ettd heiddn riippumattomuuttaan mah-
dollisesti heikentdvid etundkOkohtia ei ole, tai mainitsevat sellaiset vé-
littdmat tai vélilliset etundkokohdat, joiden voidaan katsoa heikentéivin
heiddn riippumattomuuttaan. Ndamé ilmoitukset tehddén vuosittain kir-
jallisesti.

2. Tiedekomitean ja tiedelautakuntien jésenet sitoutuvat toimimaan
kaikista ulkopuolisista vaikutteista riippumattomasti.

Tamidn vuoksi he tekevit sitoumuksistaan ja etunidkdkohdistaan ilmoi-
tuksen, jossa he joko ilmoittavat, ettd heiddn riippumattomuuttaan mah-
dollisesti heikentdvid etundkokohtia ei ole, tai mainitsevat sellaiset va-
littdmat tai viélilliset etundkokohdat, joiden voidaan katsoa heikentdvén



02002R0178 — FI —01.07.2024 — 011.001 — 31

heiddn riippumattomuuttaan. Namé ilmoitukset tehddén vuosittain kir-
jallisesti.

3. Johtokunnan jésenet, toiminnanjohtaja, neuvoa-antavan ryhmén,
tiedekomitean ja tiedelautakuntien jdsenet sekd niiden tyoryhmiin osal-
listuvat ulkopuoliset asiantuntijat ilmoittavat jokaisessa kokouksessa
mahdollisista etundkokohdista, joiden voidaan katsoa heikentdvin hei-
dén riippumattomuuttaan esityslistalla olevien kohtien osalta.

38 artikla

Avoimuus

1. Elintarviketurvallisuusviranomaisen toiminnan on oltava mahdol-
lisimman avointa. Sen on erityisesti julkistettava

a) johtokunnan, neuvoa-antavan ryhmén, tiedekomitean ja tiedelauta-
kuntien ja niiden tydryhmien esityslistat, osallistujaluettelot ja pdy-
tékirjat;

b) kaikki tieteelliset selvityksensd, my0s tiedekomitean ja tiedelauta-
kuntien lausunnot niiden antamisen jdlkeen, sekd vdhemmiston
kanta ja riskinarviointiprosessin aikana kiytyjen kuulemisten tulok-
set;

¢) hakemusten tueksi esitetyt tieteelliset tiedot, tutkimukset ja muut
tiedot, mukaan luettuna hakijoiden toimittamat tdydentdvit tiedot,
sekd tieteellisid selvityksid, myos tieteellistd lausuntoa, koskevia
Euroopan parlamentin, komission ja jdsenvaltioiden pyyntdjd tuke-
vat muut tieteelliset tiedot, ottacn huomioon luottamuksellisten tie-
tojen ja henkilGtietojen suoja 39-39 e artiklan mukaisesti,

d) tiedot, joihin sen ticteelliset selvitykset, myds tieteelliset lausunnot,
perustuvat, ottaen huomioon luottamuksellisten tietojen ja henkilo-
tietojen suoja 39-39 e artiklan mukaisesti;

e) johtokunnan, toiminnanjohtajan, neuvoa-antavan ryhmén seké tiede-
komitean ja tiedelautakuntien ja niiden tyoryhmien jésenten vuosit-
taiset etundkokohtia koskevat ilmoitukset sekd kokousten esityslis-
talla oleviin kohtiin liittyvid etundkokohtia koskevat ilmoitukset;

f) tieteelliset tutkimuksensa 32 ja 32 d artiklan mukaisesti;

g) vuosikertomuksensa;

h) Euroopan parlamentin, komission tai jasenvaltion tieteellisid lausun-
toja koskevat pyynnot, jotka on evitty tai joita on muutettu, sekd
epddmisen tai muutoksen perustelut;

i) yhteenveto 32 a ja 32 c artiklan nojalla mahdollisille hakijoille
hakemuksen toimittamista edeltdvdssd vaiheessa annectuista neuvois-
ta.
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Ensimmadisesséd alakohdassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat on julkistet-
tava viipymattd, lukuun ottamatta sen c¢ alakohdassa tarkoitettuja tietoja
hakemusten osalta ja sen i alakohdassa tarkoitettuja tietoja, jotka on
julkistettava viipymaéttd sen jdlkeen, kun hakemus on todettu asianmu-
kaiseksi tai se on otettu kisiteltdvaksi.

Toisessa alakohdassa tarkoitetut asiakirjat ja tiedot on julkistettava elin-
tarviketurvallisuusviranomaisen verkkosivustolla omassa osiossaan. Ky-
seisen osion on oltava julkisesti ja helposti saatavilla. Ndma tiedot ja
asiakirjat on voitava ladata ja tulostaa ja niistd on voitava tehdd hakuja
sdahkoisessd muodossa.

1 a.  Edelld olevan 1 kohdan ensimmadisen alakohdan c, d ja i ala-
kohdassa tarkoitettujen tietojen julkistaminen ei kuitenkaan rajoita seu-
raavien soveltamista:

a) mahdolliset immateriaalioikeuksia koskevat sddnnot, jotka rajoittavat
julkistettujen asiakirjojen tai niiden siséllon tiettyjd kdyttdtapoja; ja

b) unionin lainsdddédnndssd annetut sddnndkset, joilla suojataan inves-
tointeja, joita innovoijat ovat tehneet kerdtessidén tietoja asianomais-
ten lupahakemusten tueksi, jdljempénd “tietojen yksinoikeutta kos-
kevat sadnnot”).

Edelld 1 kohdan ensimmadisen alakohdan c alakohdassa tarkoitettujen
tietojen julkistamista ei saa pitdd eksplisiittisend tai implisiittisend lu-
pana, jonka mukaan kyseisid tietoja ja niiden siséltod saisi kayttds,
jdljentdd tai muutoin hyddyntdd immateriaalioikeuksien tai tietojen yk-
sinoikeutta koskevien sddntdjen vastaisesti, eikd ole unionin vastuulla,
jos kolmannet osapuolet kéyttdvit niitd. Elintarviketurvallisuusviran-
omainen varmistaa, ettd kyseisiin tietoihin tutustuvat antavat tdhéin liit-
tyen selkedn sitoumuksen tai allekirjoitetun lausunnon ennen tietojen
julkistamista.

2. Johtokunta pitdd kokouksensa julkisina, ellei se toiminnanjohtajan
ehdotuksesta pddtd toisin tiettyjen esityslistalla olevien hallinnollisten
kohtien osalta, ja voi sallia kuluttajien edustajien tai muiden asian-
omaisten tahojen seurata joidenkin elintarviketurvallisuusviranomaisen
toimien késittelya.

3.  Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvistaa timén artiklan 1, 1
a ja 2 kohdassa tarkoitettujen avoimuutta koskevien sddntdjen tdytdn-
toonpanoa koskevat kdytinnon jirjestelyt ottaen huomioon 39-39 g ja
41 artiklan.

39 artikla

Luottamuksellisuus

1.  Poiketen siitd, mitd 38 artiklassa sdddetddn, elintarviketurvalli-
suusviranomainen ei saa julkistaa tietoja, joiden luottamuksellista késit-
telyd on pyydetty tdssd artiklassa sdddettyjen edellytysten mukaisesti.

2. Elintarviketurvallisuusviranomainen voi myontdd luottamukselli-
sen kisittelyn hakijan pyynnostd ainoastaan seuraaville tiedoille, jos
hakija on osoittanut ndiden tietojen paljastamisen voivan vahingoittaa
merkittidvisti sen etuja:

a) valmistus- ja tuotantoprosessi, mukaan luettuna menetelmi ja sen
innovatiiviset nakokohdat sekd muut tekniset ja teolliset eritelmait,
jotka kuuluvat olennaisena osana mainittuun prosessiin tai menetel-
madn, lukuun ottamatta turvallisuuden arvioinnin kannalta olennaisia
tietoja;
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b) tapauksen mukaan tuottajan tai maahantuojan kaupalliset yhteydet
luvan hakijaan tai haltijaan;

c) kaupalliset tiedot, joista kdyvit ilmi luvan hakijan hankintaldhteet,
markkinaosuudet tai liiketoimintastrategia; ja

d) pyynnon kohteen kvantitatiivinen koostumus, lukuun ottamatta tur-
vallisuuden arvioinnin kannalta olennaisia tietoja.

3. Edelld 2 kohdassa tarkoitettua tietojen luetteloa sovelletaan rajoit-
tamatta unionin alakohtaisen lainsddddnnon soveltamista.

4. Sen estamattd, mitd 2 ja 3 kohdassa sdddetdén,

a) elintarviketurvallisuusviranomainen voi julkistaa 2 ja 3 kohdassa
tarkoitetut tiedot, jos kiireelliset toimet ovat tarpeen ihmisten ter-
veyden, eldinten terveyden tai ympdriston suojelemiseksi, esimer-
kiksi hatdtilanteissa;

b) tiedot, jotka muodostavat osan elintarviketurvallisuusviranomaisen
esittdmien tieteellisten selvitysten, myos tieteellisten lausuntojen,
paitelmid ja jotka liittyvdt ennakoitavissa oleviin ihmisten tervey-
teen, eldinten terveyteen tai ympdéristoon kohdistuviin vaikutuksiin,
on joka tapauksessa julkistettava.

39 a artikla
Luottamuksellista kisittelyi koskeva pyynto

1. Toimittaessaan hakemuksen, sitd tukevat tieteelliset tiedot ja muut
tdydentdvét tiedot unionin lainsddddnndn mukaisesti hakija voi pyytéa,
ettd tiettyjd osia toimitetuista tiedoista késitellddn luottamuksellisina
39 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti. Pyynt6on on liitettivd todennet-
tavissa olevat perustelut, jotka osoittavat, miten ndiden tietojen julkis-
taminen vahingoittaisi merkittavésti kyseisid etuja 39 artiklan 2 ja 3
kohdan mukaisesti.

2. Jos hakija esittdd luottamuksellista kasittelyd koskevan pyynnon,
sen on toimitettava tiedoista ei-luottamuksellinen ja luottamuksellinen
versio mahdollisten vakiotiedostomuotojen mukaisesti 39 f artiklan no-
jalla. Ei-luottamuksellinen versio ei saa sisdltdd tietoja, joita hakija
pitdd luottamuksellisina 39 artiklan 2 ja 3 kohdan perusteella, ja siind
on osoitettava kohdat, joista téllaiset tiedot on poistettu. Luottamuksel-
lisen version on siséllettdvd kaikki toimitetut tiedot, myds tiedot, joita
hakija pitdd luottamuksellisina. Tiedot, joita on pyydetty késittelemédn
luottamuksellisina luottamuksellisessa versiossa, on merkittdva selvésti.
Hakijan on ilmoitettava selvisti syyt, joiden perusteella luottamuksel-
lista késittelyd pyydetddn eri tietojen osalta.

39 b artikla

Luottamuksellista kisittelyd koskeva péitos

1.  Elintarviketurvallisuusviranomainen

a) julkistaa hakijan toimittaman hakemuksen ei-luottamuksellisen ver-
sion viipymdttd sen jilkeen, kun hakemus on todettu asianmukai-
seksi tai se on otettu késiteltavaksi;
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b) ryhtyy tarkastelemaan viipymattd konkreettisesti ja yksilollisesti
luottamuksellista kisittelyd koskevaa pyyntod tdmén artiklan mukai-
sesti;

c) ilmoittaa hakijalle kirjallisesti aikeestaan julkistaa tiedot ja julkista-
misen syyt, ennen kuin elintarviketurvallisuusviranomainen tekee
virallisesti pédédtoksen luottamuksellista késittelyd koskevasta pyyn-
nostd. Jos hakija on eri mieltd elintarviketurvallisuusviranomaisen
arvioinnista, hakija voi esittdd kantansa tai peruuttaa hakemuksensa
kahden viikon kuluessa pdivdmaidrastd, jona sille ilmoitettiin elin-
tarviketurvallisuusviranomaisen kannasta;

d) tekee perustellun pditdksen luottamuksellista késittelyd koskevasta
pyynndstd — ottaen huomioon hakijan huomautukset —10 viikon ku-
luessa hakemuksen luottamuksellista kasittelyd koskevan pyynnon
vastaanottamisesta ja ilman viivytystd tdydentdvien tietojen tapauk-
sessa, ilmoittaa hakijalle péddtoksestddn ja tdmin oikeudesta tehda
uudistettu pyyntd 2 kohdan mukaisesti ja ilmoittaa péétoksestddn
tarpeen mukaan komissiolle ja jasenvaltioille; ja

e) julkistaa kaikki tiedot, joiden luottamuksellista kasittelyd koskevaa
pyyntdd ei pidetty perusteltuna, aikaisintaan kaksi viikkoa sen jal-
keen, kun sen padtdksestd on ilmoitettu hakijalle d alakohdan mu-
kaisesti.

2. Kahden viikon kuluessa siitd, kun luottamuksellista késittelyd kos-
kevasta pyynnostd tehdystd elintarviketurvallisuusviranomaisen paatok-
sestd on ilmoitettu hakijalle 1 kohdan mukaisesti, hakija voi tehdd
uudistetun pyynndn, jossa se pyytdd elintarviketurvallisuusviranomaista
harkitsemaan pditostddn uudelleen. Uudistetulla pyynndlld on lykkdava
vaikutus. Elintarviketurvallisuusviranomainen tutkii uudistetun pyynnén
perusteet ja tekee siitd perustellun péédtoksen. Se ilmoittaa hakijalle
padtoksestd kolmen viikon kuluessa uudistetun pyynnon tekemisestd
ja sisdllyttdd tdhdn ilmoitukseen tiedon kéytettdvissd olevista oikeus-
suojakeinoista eli mahdollisuudesta nostaa kanne elintarviketurvalli-
suusviranomaista vastaan Euroopan unionin tuomioistuimessa, jdljem-
pind “unionin tuomioistuin”, 3 kohdan mukaisesti. Elintarviketurvalli-
suusviranomainen julkistaa kaikki tiedot, joiden luottamuksellista kasit-
telyd koskevaa pyyntdd elintarviketurvallisuusviranomainen ei ole pitd-
nyt perusteltuna, aikaisintaan kaksi viikkoa sen jdlkeen, kun elintarvi-
keturvallisuusviranomaisen uudistetusta pyynnostd tekeméstd perustel-
lusta péadtoksestd ilmoitettiin hakijalle timén kohdan mukaisesti.

3. Elintarviketurvallisuusviranomaisen tdmén artiklan nojalla teke-
mistd péadtoksistd voidaan nostaa kanne unionin tuomioistuimessa Eu-
roopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 263 ja 278 ar-
tiklassa maérdttyjen edellytysten mukaisesti.

39 ¢ artikla

Luottamuksellisen kisittelyn uudelleentarkastelu

Ennen kuin elintarviketurvallisuusviranomainen julkaisee tieteelliset
selvityksensd, myds tieteelliset lausunnot, se tarkastelee uudelleen, voi-
taisiinko tiedot, joiden luottamuksellinen kisittely on aiemmin hyvak-
sytty, kuitenkin julkistaa 39 artiklan 4 kohdan b alakohdan mukaisesti.
Jos ne voidaan julkistaa, elintarviketurvallisuusviranomainen noudattaa
menettelyd, josta sdddetddn 39 b artiklassa, jota sovelletaan soveltuvin
osin.
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39 d artikla

Luottamuksellista kisittelyd koskevat velvoitteet

1. Elintarviketurvallisuusviranomainen toimittaa pyynnostd komissi-
olle ja jdsenvaltioille kaikki sen hallussa olevat tiedot, jotka liittyvit
hakemukseen tai Euroopan parlamentin, komission tai jdsenvaltioiden
esittdmédn tieteellisid selvityksid, myds tieteellistd lausuntoa, koskevaan
pyyntddn, ellei unionin lainsdddédnndsséd toisin sdddetd.

2. Komission ja jdsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpi-
teet, jotta niiden unionin lainsddddnndn nojalla saamia tietoja, joiden
luottamuksellista késittelyd on pyydetty, ei julkisteta, ennen kuin elin-
tarviketurvallisuusviranomainen on tehnyt paitdksen luottamuksellista
késittelyd koskevasta pyynnostd ja piddtoksestd on tullut lopullinen.
Komission ja jdsenvaltioiden on toteutettava my0s tarvittavat toimenpi-
teet, jotta tietoja, joiden luottamuksellisen késittelyn elintarviketurvalli-
suusviranomainen on hyvéksynyt, ei julkisteta.

3. Jos hakija peruuttaa tai on peruuttanut hakemuksen, elintarvike-
turvallisuusviranomaisen, komission ja jésenvaltioiden on noudatettava
tietojen luottamuksellista kisittelyd, sellaisena kuin elintarviketurvalli-
suusviranomainen on sen mydntdnyt 39-39 e artiklan mukaisesti. Ha-
kemusta pidetdén peruutettuna siitd hetkestd ldhtien, jona toimivaltainen
elin, joka vastaanotti alkuperdisen hakemuksen, vastaanottaa peruutta-
mista koskevan kirjallisen pyynnon. Jos hakemus peruutetaan, ennen
kuin elintarviketurvallisuusviranomainen on tehnyt tapauksen mukaan
39 b artiklan 1 tai 2 kohdan mukaisesti lopullisen péddtoksen luottamuk-
sellista késittelyd koskevasta pyynndstd, komissio, jdsenvaltiot ja elin-
tarviketurvallisuusviranomainen eivit saa julkistaa tietoja, joiden luot-
tamuksellista kasittelyd on pyydetty.

4. SEUT 339 artiklassa méérittyjad salassapitovelvollisuutta koskevia
vaatimuksia sovelletaan johtokunnan jdseniin, toiminnanjohtajaan, tie-
dekomitean ja tiedelautakuntien jdseniin sekd niiden tydryhmiin osal-
listuviin ulkopuolisiin asiantuntijoihin, neuvoa-antavan ryhmén jéseniin
ja elintarviketurvallisuusviranomaisen henkildstoon myos heidédn tehti-
viensd pdityttyd.

5. Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvistaa komissiota kuullen
39, 39 a, 39 b ja 39 e artiklassa ja tdssd artiklassa sdddettyjen luotta-
muksellisuutta koskevien sddntdjen tdytdntoonpanoa koskevat kdytdn-
non jérjestelyt, mukaan luettuna 38 artiklan nojalla julkistettavien tie-
tojen luottamuksellista késittelyd koskevien pyyntdjen toimittamista ja
kasittelyd koskevat jérjestelyt, ottaen huomioon 39 f ja 39 g artiklan.
Elintarviketurvallisuusviranomainen varmistaa 39 b artiklan 2 kohdan
osalta, ettd uudistettujen pyyntdjen arviointiin sovelletaan asianmukaista
tehtdvien erottelua.

39 e artikla

Henkildtietojen suoja

1. Unionin lainsdddédnnén nojalla tehtdvid tieteellisid selvityksia,
myds tieteellisid lausuntoja, koskevien pyyntdjen osalta elintarviketur-
vallisuusviranomaisen on aina julkistettava

a) hakijan nimi ja osoite;

b) pyyntdd tukevien julkaistujen tai julkisesti saatavilla olevien tutki-
musten tekijoiden nimet; ja
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c) kaikkien tiedekomitean ja tiedelautakuntien, niiden tydryhmien ja
muiden asiaa késittelevien ad hoc -tydryhmien kokouksiin osallistu-
neiden ja niissd tarkkailijoina toimineiden nimet.

2. Sen estamattd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, sellaisten luonnollisten
henkildiden nimien ja osoitteiden julkistamisen, jotka osallistuvat sel-
kérankaisilla eldimilld tehtyyn testaukseen tai toksikologisten tietojen
hankkimiseen, katsotaan vahingoittavan merkittdvésti ndiden luonnollis-
ten henkildiden yksityisyyttd ja koskemattomuutta, eikd niitd aseteta
julkisesti saataville, ellei Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sissa (EU) 2016/679 (") ja (EU) 2018/1725 (?) toisin sdiddetd.

3. Téamén asetuksen nojalla tapahtuvaan henkilGtietojen késittelyyn
sovelletaan asetusta (EU) 2016/679 ja asetusta (EU) 2018/1725. Kaik-
kia tdmédn asetuksen 38 artiklan ja tdmin artiklan nojalla julkistettuja
henkildtietoja kéytetdén vain tdmin asetuksen mukaisen riskinarvioin-
nin avoimuuden varmistamiseksi eikd niitd késitelld muutoin tavalla,
joka on vastoin néitd tarkoituksia tapauksen mukaan asetuksen (EU)
2016/679 5 artiklan 1 kohdan b alakohdan ja asetuksen (EU) 2018/1725
4 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

39 f artikla

Vakiotiedostomuodot

1. Sovellettaessa 38 artiklan 1 kohdan c alakohtaa ja elintarviketur-
vallisuusviranomaiselle esitettyjd tieteellisid selvityksid koskevien pyyn-
téjen tehokkaan kisittelyn varmistamiseksi on hyviksyttdvd tdmén ar-
tiklan 2 kohdan mukaisesti vakiotiedostomuodot, jotka mahdollistavat
asiakirjojen toimittamisen, hakemisen, kopioinnin ja tulostamisen niin,
ettd samalla varmistetaan unionin lainsdddédnndssd vahvistettujen sdédn-
telyvaatimusten noudattaminen. Nédiden vakiotiedostomuotojen on ol-
tava seuraavanlaisia:

a) ne eivét saa perustua valmistajakohtaisiin standardeihin;

b) niiden yhteentoimivuus olemassa olevien tietojen toimittamismuoto-
jen kanssa on varmistettava mahdollisuuksien mukaan;

c) niiden on oltava kéyttdjaystivillisid ja mukautettuja pienten ja kes-
kisuurten yritysten kéyttoon.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen vakiotiedostomuotojen hyvéaksy-
misessd on noudatettava seuraavaa menettelya:

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pdivéni
huhtikuuta 2016, luonnollisten henkildiden suojelusta henkildtietojen késitte-
lysséd sekd ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY
kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) (EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1).

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 pdi-
vand lokakuuta 2018, luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielin-
ten, elinten ja laitosten suorittamassa henkildtietojen kdsittelyssd ja ndiden
tietojen vapaasta liikkuvuudesta sekd asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja pai-
toksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39).



02002R0178 — FI —01.07.2024 — 011.001 — 37

a) elintarviketurvallisuusviranomainen laatii luonnokset vakiotiedosto-
muodoiksi eri lupamenettelyjd varten ja Euroopan parlamentin, ko-
mission tai jdsenvaltioiden esittdmid tieteellisid selvityksid koskevia
pyyntdjd varten;

b) ottaen huomioon eri lupamenettelyissd ja muissa lainsdddéntopuit-
teissa sovellettavat vaatimukset komissio hyviksyy tarvittavien mu-
kautusten jélkeen vakiotiedostomuodot tdytintoonpanosdaddoksilla.
Némai tdytantoonpanosidddokset hyviksytddn 58 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen;

¢) elintarviketurvallisuusviranomainen asettaa hyviksytyt vakiotiedos-
tomuodot saataville verkkosivustolleen;

d) jos vakiotiedostomuotoja on hyviksytty tdmén artiklan mukaisesti,
hakemukset ja Euroopan parlamentin, komission tai jdsenvaltioiden
esittamat tieteellisid selvityksid, myds tieteellistd lausuntoa, koskevat
pyynndt voidaan toimittaa vain ndiden vakiotiedostomuotojen mu-
kaisesti.

39 g artikla

Tietojirjestelmit

Tietojdrjestelmit, joita elintarviketurvallisuusviranomainen kéyttdd tie-
tojen, my0s luottamuksellisten ja henkilStietojen, tallentamiseen, on
suunniteltava siten, ettid jarjestelmédn kéyttd on tarkastettavissa ja ettd
saavutetaan mahdollisimman korkea turvallisuuden taso, joka on asian-
mukainen kyseeseen tulevien turvallisuusriskien osalta, ottaen huomi-
oon 39-39 f artikla.

40 artikla

Elintarviketurvallisuusviranomaisen tiedottaminen

1. Elintarviketurvallisuusviranomainen tiedottaa oma-aloitteisesti toi-
mivaltaansa kuuluvilla aloilla, mikéd ei rajoita komission toimivaltaa sen
tiedottaessa riskinhallintaa koskevista pddtoksistadn.

2. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on varmistettava, ettd yleiso
ja kaikki asianomaiset tahot saavat nopeasti puolueetonta, luotettavaa
ja helposti saatavissa olevaa tietoa erityisesti viranomaisen tyon tulok-
sista. Nédiden pddmdiirien saavuttamiseksi elintarviketurvallisuusviran-
omainen valmistelee ja jakaa nimenomaan yleisolle tarkoitettua tiedo-
tusmateriaalia.

3. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on toimittava tiiviissd yhteis-
tyOssd komission ja jdsenvaltioiden kanssa edistddkseen riskiviestinté-
menettelyjen edellyttimiéd yhtendisyytta.

Elintarviketurvallisuusviranomainen julkistaa kaikki antamansa tieteel-
liset selvitykset, my0s tieteelliset lausunnot, ja niitd tukevat tieteelliset
tiedot ja muut tiedot 38-39 e artiklan mukaisesti.
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4.  Elintarviketurvallisuusviranomaisen on varmistettava, ettd jésen-
valtioiden toimivaltaisten elinten ja muiden asianomaisten tahojen
kanssa tehdddn asianmukaista yhteistyotd yleisolle suunnatuissa tiedo-
tuskampanjoissa.

41 artikla

Oikeus tutustua asiakirjoihin

1. Sen estdmittd, mitd tdméan asetuksen 39-39 d artiklassa sdddetdan
luottamuksellisuutta koskevista sddnnéistd, elintarviketurvallisuusviran-
omaisen hallussa oleviin asiakirjoihin sovelletaan Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetusta (EY) N:o 1049/2001 ().

Jos kyseessd ovat ympéristoon liittyvét tiedot, sovelletaan my6s Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 1367/2006 (?). Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivid 2003/4/EY (3) sovelletaan jé-
senvaltioiden hallussa oleviin ympdéristdtietoihin sen estdméttd, mitd
tdmén asetuksen 39-39 d artiklassa sdddetdén luottamuksellisuutta kos-
kevista sddnndista.

2. Johtokunta vahvistaa asetuksen (EY) N:o 1049/2001 soveltamista
ja asetuksen (EY) N:o 1367/2006 6 ja 7 artiklan soveltamista koskevat
kdytdnnon jérjestelyt viimeistddn 27 pdivdnd maaliskuuta 2020 ja var-
mistaa, ettd sen hallussa oleviin asiakirjoihin voidaan tutustua mahdol-
lisimman laajalti.

3.  Paatoksistd, jotka elintarviketurvallisuusviranomainen on tehnyt
asetuksen (EY) N:o 1049/2001 8 artiklan soveltamiseksi, voidaan tehdd
kantelu Euroopan oikeusasiamiehelle perustamissopimuksen 195 artik-
lassa maédrittyjen edellytysten mukaisesti tai nostaa kanne Euroopan
yhteisdjen tuomioistuimessa perustamissopimuksen 230 artiklassa mai-
rittyjen edellytysten mukaisesti.

42 artikla

Kuluttajat, tuottajat ja muut asianomaiset tahot

Elintarviketurvallisuusviranomaisen on luotava toimivat yhteydet kulut-
tajien edustajiin, tuottajien edustajiin, jalostajiin ja muihin asianomai-
siin tahoihin.

(') Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu
30 péivind toukokuuta 2001, Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission
asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi (EYVL L 145, 31.5.2001,
s. 43).

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1367/2006, annettu
6 paivind syyskuuta 2006, tiedon saatavuutta, yleison osallistumista paatok-
sentekoon sekdi oikeuden saatavuutta ympéristdasioissa koskevan Arhusin
yleissopimuksen maédrdysten soveltamisesta yhteison toimielimiin ja elimiin
(EUVL L 264, 25.9.2006, s. 13).

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2003/4/EY, annettu 28 péiviani
tammikuuta 2003, ympdristotiedon julkisesta saatavuudesta ja neuvoston di-
rektiivin 90/313/ETY kumoamisesta (EUVL L 41, 14.2.2003, s. 26).
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5 JAKSO
SAANNOKSET VARAINHOIDOSTA

43 artikla

Elintarviketurvallisuusviranomaisen talousarvion hyviksyminen

1. Elintarviketurvallisuusviranomaisen tulot muodostuvat yhteison
rahoitusosuudesta ja kaikkien niiden valtioiden rahoitusosuudesta, joi-
den kanssa yhteisé on tehnyt 49 artiklassa tarkoitettuja sopimuksia,
sekd viranomaisen julkaisuista, konferensseista, koulutuksesta ja muista
vastaavista toiminnoista perimistd maksuista.

2. Elintarviketurvallisuusviranomaisen menoihin kuuluvat henkilGs-
to-, hallinto-, infrastruktuuri- ja toimintamenot sekd kolmansien osa-
puolten kanssa tehdyistd sopimuksista tai 36 artiklassa tarkoitetusta
rahoitustuesta aiheutuvat menot.

3.  Toiminnanjohtaja laatii riittivdn ajoissa ennen 5 kohdassa tarkoi-
tettua médrdpdivad esityksen elintarviketurvallisuusviranomaisen seu-
raavan varainhoitovuoden tuloja ja menoja koskevaksi ennakkoarvioksi
ja toimittaa sen sekd siihen liitetyn henkildstotaulukkoa koskevan esi-
tyksen johtokunnalle.

4. Tulojen ja menojen on oltava tasapainossa.

5. Johtokunta laatii vuosittain tuloja ja menoja koskevan ennakkoar-
vioesityksen perusteella ennakkoarvion elintarviketurvallisuusviran-
omaisen tuloista ja menoista seuraavaa varainhoitovuotta varten. Johto-
kunta toimittaa viimeistddn 31 pdivdnd maaliskuuta tdmén ennakkoar-
vion, johon siséltyvét henkilostotaulukkoa koskeva esitys ja alustavat
tyoohjelmat, komissiolle sekd maille, joiden kanssa yhteisd on tehnyt
49 artiklan mukaisia sopimuksia.

6. Komissio toimittaa ennakkoarvion Euroopan unionin yleistd ta-
lousarviota koskevan alustavan esityksen yhteydessd Euroopan parla-
mentille ja neuvostolle (jaljempdnd yhteisesti ’budjettivallan kayttdja’).

7.  Ennakkoarvion perusteella komissio sisdllyttdd arviot, jotka se
katsoo henkildsttaulukon ja yleisestd talousarviosta suoritettavan avus-
tuksen méérdan osalta valttimattomiksi, Euroopan yhteisdjen yleistd ta-
lousarviota koskevaan alustavaan esitykseen ja toimittaa sen budjetti-
vallan kéyttdjdlle EY:n perustamissopimuksen 272 artiklan mukaisesti.

8. Budjettivallan kéyttdjd hyviksyy elintarviketurvallisuusviranomai-
sen avustusta koskevat médrédrahat.

Budjettivallan kéayttdja vahvistaa elintarviketurvallisuusviranomaisen
henkildstotaulukon.

9.  Johtokunta vahvistaa talousarvion. Siitd tulee lopullinen, kun Eu-
roopan unionin yleinen talousarvio on lopullisesti vahvistettu. Sitd mu-
kautetaan tarvittaessa vastaavasti.

10.  Johtokunta ilmoittaa budjettivallan kéayttdjélle mahdollisimman
pian aikomuksestaan toteuttaa hankkeita, joilla voi olla huomattavaa



02002R0178 — FI —01.07.2024 — 011.001 — 40

taloudellista vaikutusta talousarvion rahoittamiseen, erityisesti kiinteis-
toihin liittyvid hankkeita, kuten kiinteistdjen vuokraus tai hankinta.
Johtokunta ilmoittaa asiasta komissiolle.

Kun jompikumpi budjettivallan kdyttdjd on ilmoittanut aikomuksestaan
antaa lausunto, se toimittaa sen johtokunnalle kuuden viikon kuluessa
hankkeesta ilmoittamisesta.

44 artikla

Elintarviketurvallisuusviranomaisen talousarvion toteuttaminen

1.  Toiminnanjohtaja toteuttaa elintarviketurvallisuusviranomaisen ta-
lousarvion.

2.  Elintarviketurvallisuusviranomaisen tilinpitdjd toimittaa alustavan
tilinpddtoksen ja selvityksen varainhoitovuoden talousarvio- ja varain-
hallinnosta komission tilinpitdjélle varainhoitovuoden pédttymistd seu-
raavan maaliskuun 1 pdivddn mennessd. Komission tilinpitdjd konsoli-
doi toimielinten ja hajautettujen elinten alustavat tilinpdétokset yleisen
varainhoitoasetuksen 128 artiklan mukaisesti.

3. Komission tilinpitdjd toimittaa elintarviketurvallisuusviranomaisen
alustavan tilinpddtoksen ja selvityksen varainhoitovuoden talousarvio-
ja varainhallinnosta tilintarkastustuomioistuimelle viimeistdén varain-
hoitovuoden pédttymistd seuraavan maaliskuun 31 pédivdand. Kyseinen
varainhoitovuoden talousarvio- ja varainhallintoa koskeva selvitys toi-
mitetaan my0s Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

4.  Saatuaan elintarviketurvallisuusviranomaisen alustavaa tilinpaé-
tostd koskevat huomautukset, jotka tilintarkastustuomioistuin on laatinut
yleisen varainhoitoasetuksen 129 artiklan séddnndsten mukaisesti, toi-
minnanjohtaja laatii elintarviketurvallisuusviranomaisen lopullisen tilin-
padtoksen omalla vastuullaan ja toimittaa sen johtokunnalle lausuntoa
varten.

5. Johtokunta antaa lausunnon elintarviketurvallisuusviranomaisen
lopullisesta tilinpadtoksesta.

6. Toiminnanjohtaja toimittaa lopullisen tilinpdétdksen ja johtokun-
nan lausunnon Euroopan parlamentille, neuvostolle, komissiolle ja ti-
lintarkastustuomioistuimelle viimeistdén varainhoitovuoden padttymisti
seuraavan heindkuun 1 pdivana.

7. Lopullinen tilinpddtds julkaistaan.

8. Toiminnanjohtaja toimittaa tilintarkastustuomioistuimelle vastauk-
sen tdmdn huomautuksiin viimeistddn 30 pdivdnd syyskuuta. Toimin-
nanjohtaja toimittaa vastauksen myds johtokunnalle.

9.  Toiminnanjohtaja antaa Euroopan parlamentille timén pyynndsti
yleisen varainhoitoasetuksen 146 artiklan 3 kohdan mukaisesti kaikki
kyseistd varainhoitovuotta koskevan vastuuvapausmenettelyn sujuvaa
toteuttamista varten tarvittavat tiedot.

10.  Ennen vuoden N+2 huhtikuun 30 pdivdd Euroopan parlamentti
myontdd neuvoston médrdenemmistolld antamasta suosituksesta toimin-
nanjohtajalle vastuuvapauden varainhoitovuoden N talousarvion toteut-
tamisesta.

45 artikla
Elintarviketurvallisuusviranomaisen saamat maksut
Komissio julkaisee kolmen vuoden kuluessa timén asetuksen voimaan-

tulosta ja elintarviketurvallisuusviranomaista, jésenvaltioita ja asian-
omaisia osapuolia ensin kuultuaan kertomuksen siitd, onko mahdollista
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ja suositeltavaa antaa perustamissopimuksen mukaisesti ja yhteispdétos-
menettelylld kasiteltdva lainsddddntdehdotus muista elintarviketurvalli-
suusviranomaisen palveluista.

6 JAKSO
YLEISET SAANNOKSET

46 artikla
Oikeushenkilollisyys ja erioikeudet

1. Elintarviketurvallisuusviranomainen on oikeushenkild. Silldi on
kaikissa jdsenvaltioissa laajin niiden kansallisen lainsddddnnén mukaan
oikeushenkildilld oleva oikeuskelpoisuus. Erityisesti se voi hankkia ja
luovuttaa kiintedd ja irtainta omaisuutta sekd olla asianosaisena oike-
udenkdynneissa.

2. Euroopan yhteisdjen erioikeuksia ja vapauksia koskevaa poytakir-
jaa sovelletaan elintarviketurvallisuusviranomaiseen.

47 artikla

Korvausvastuu

1. Sopimussuhteeseen perustuva elintarviketurvallisuusviranomaisen
vastuu madrdytyy asianomaiseen sopimukseen sovellettavan lain mu-
kaan. Euroopan yhteisdjen tuomioistuimella on toimivalta ratkaista
asia elintarviketurvallisuusviranomaisen tekemdssd sopimuksessa ole-
van vilityslausekkeen nojalla.

2. Muuta kuin sopimukseen perustuvaa vastuuta koskevissa asioissa
elintarviketurvallisuusviranomaisen on korvattava elintarviketurvalli-
suusviranomaisen tai sen henkildston tehtdviddn suorittaessaan aiheut-
tamat vahingot jdsenvaltioiden lainsdddédnnon yhteisten yleisten periaat-
teiden mukaisesti. Euroopan yhteisdjen tuomioistuimella on tuomiovalta
téllaisten vahinkojen korvaamista koskevissa riita-asioissa.

3. Toimihenkildiden henkildkohtaista vastuuta elintarviketurvalli-
suusviranomaista kohtaan siddnnellddn viranomaisen henkildstoon sovel-
lettavissa asiaa koskevissa maddrdyksissa.

48 artikla

Henkilosto

1. Elintarviketurvallisuusviranomaisen henkilostodn sovelletaan Eu-
roopan yhteisdjen virkamiehiin ja muuhun henkildstoon sovellettavia
sddntdjd ja madrdyksid.

2. Elintarviketurvallisuusviranomainen kéyttdd nimittdville viran-
omaiselle myonnettyjd valtuuksia henkildstonsd osalta.

49 artikla

Kolmansien maiden osallistuminen

Elintarviketurvallisuusviranomaisen toimintaan voivat osallistua maat,
jotka ovat tehneet Euroopan yhteison kanssa sopimuksia, jotka velvoit-
tavat ne saattamaan yhteison oikeuden osaksi kansallista lainsdddénto-
44n ja panemaan sen tdytdntoon timén asetuksen soveltamisalalla.
Néiden sopimusten asianomaisten maérdysten nojalla tehddén jarjeste-
lyja, joilla tismennetddn ndiden maiden osallistumista elintarviketurval-
lisuusviranomaisen toimintaan ja sen laajuutta ja tapaa. Niihin jarjes-
telyihin kuuluvat myds médrdykset, jotka koskevat osallistumista elin-
tarviketurvallisuusviranomaisen johtamiin verkostoihin, sellaisten asian-
tuntijaorganisaatioiden siséllyttamistd luetteloon, joille elintarviketurval-
lisuusviranomainen voi antaa tiettyjd tehtdvid, sekd rahoitusosuuksia ja
henkil&stoa.
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IV LUKU
NOPEA HALYTYSJARJESTELMA, KRIISINHALLINTA JA
HATATILANTEET
1 JAKSO

NOPEA HALYTYSJARJESTELMA

50 artikla
Nopea hilytysjirjestelmé

1. Perustetaan verkostona nopea hilytysjédrjestelmd elintarvikkeista
tai rehuista ihmisten terveydelle aiheutuvista valittomistd tai vélillisistd
riskeistd ilmoittamiseksi. Siihen osallistuvat jdsenvaltiot, komissio ja
elintarviketurvallisuusviranomainen. Jasenvaltiot, komissio ja elintarvi-
keturvallisuusviranomainen nimeévét kukin yhteyspisteen, joka on ver-
koston jdsen. Komissio vastaa verkoston hallinnoinnista.

2. Kun verkoston jdsenelld on tietoa elintarvikkeista tai rehusta ih-
misten terveydelle aiheutuvasta vakavasta vilittoméstd tai vélillisestd
riskistd, ndmé tiedot on ilmoitettava vilittomésti komissiolle nopealla
halytysjérjestelmédlld. Komissio toimittaa ndmé tiedot valittomaésti ver-
koston jdsenille.

Elintarviketurvallisuusviranomainen voi tidydentdd ilmoitusta tieteelli-
silld tai teknisilld tiedoilla, jotka auttavat jdsenvaltioita toteuttamaan
nopeita ja asianmukaisia riskinhallinnan toimia.

3. Rajoittamatta yhteiséon muun lainsddddannon soveltamista jasenval-
tioiden on vilittdmasti ilmoitettava nopealla hélytysjérjestelmalld ko-
missiolle seuraavista seikoista:

a) jasenvaltion kdyttoon ottamat toimenpiteet, joilla on tarkoitus rajoit-
taa elintarvikkeiden tai rehun saattamista markkinoille tai pakottaa
poistamaan ne myynnistd ihmisten terveyden suojelemiseksi tilan-
teissa, joissa edellytetddn nopeita toimia;

b) alan ammatinharjoittajille suunnatut suositukset tai heiddn kanssaan
tehdyt sopimukset, joilla pyritddn vapaachtoisesti tai velvoitteen no-
jalla estimiin tai rajoittamaan elintarvikkeiden tai rehun markki-
noille saattamista tai mahdollista kdytt6d taikka maddrdamadn erityi-
sistd asiaa koskevista edellytyksistd ihmisten terveyteen kohdistu-
van, nopeaa toimintaa edellyttdvin vakavan riskin vuoksi;

¢) toimivaltaisen viranomaisen Euroopan unionissa sijaitsevalla raja-
asemalla ihmisten terveydelle aiheutuvaan vililliseen tai vélittoméaan
riskiin liittyen hylkd&mét elintarvike- tai rehuerit, -kontit tai -lastit.

Ilmoitukseen on liitettdvéd yksityiskohtainen selvitys syisti, jotka saivat
ilmoituksen antaneen jésenvaltion toimivaltaiset viranomaiset toteutta-
maan kyseiset toimet. Lisdtiedot on annettava riittdvén ajoissa, erityi-
sesti silloin, jos ilmoituksen perustana olevia toimenpiteitd muutetaan
tai ne peruutetaan.

Komission on toimitettava valittomasti verkoston jisenille sekd ilmoitus
ettd sitd tdydentdvat tiedot ensimmadisen ja toisen alakohdan mukaisesti.

Kun toimivaltainen viranomainen hylkda erdn, kontin tai lastin Euroo-
pan unionissa sijaitsevalla raja-asemalla, komissio ilmoittaa asiasta va-
littdmasti kaikille Euroopan unionissa sijaitseville raja-asemille sekd
sille kolmannelle maalle, joka on alkuperdmaa.
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4. Kun elintarvikkeita tai rehua, joista on tehty nopean hilytysjérjes-
telmédn mukainen ilmoitus, on ldhetetty kolmanteen maahan, komissio
toimittaa kyseiselle maalle asianmukaiset tiedot.

5. Jdsenvaltioiden on vilittomésti ilmoitettava komissiolle ilmoitus-
ten vastaanottamisen jilkeen toteutetuista toimista tai toimenpiteistd ja
nopealla hilytysjdrjestelmélld toimitetuista lisdtiedoista. Komissio toi-
mittaa ndmé tiedot vélittomasti verkoston jésenille.

6. Nopeaan hilytysjirjestelméédn voidaan ottaa mukaan ehdokasmaat,
kolmannet maat tai kansainvéliset jarjestot yhteison ja kyseisten maiden
tai kansainvilisten jdrjestdjen kanssa tehtyjen sopimusten nojalla ndissé
sopimuksissa madriteltyjen menettelyjen mukaisesti. Niiden on perus-
tuttava vastavuoroisuuteen, ja niihin on siséllyttdvd yhteisdssd sovellet-
tavia luottamuksellisuutta koskevia toimenpiteitd vastaavat toimenpi-
teet.

51 artikla

Téytintoonpanotoimenpiteet

Komissio hyvéksyy elintarviketurvallisuusviranomaisen kanssa keskus-
teltuaan 50 artiklan soveltamista koskevat tdytdntoonpanotoimenpiteet
58 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen. Naissd toi-
menpiteissd on erityisesti tdsmennettdva ilmoitusten ja lisdtietojen toi-
mittamiseen sovellettavat erityisedellytykset ja -menettelyt.

52 artikla

Nopeaa hilytysjirjestelmid koskevat luottamuksellisuussiinnot

1. Verkostoon kuuluvien jdsenten saatavilla olevien tietojen, jotka
koskevat elintarvikkeista tai rehuista ihmisten terveydelle aiheutuvaa
riskid, on pddsddntdisesti oltava yleison saatavissa 10 artiklassa sdi-
detyn tiedottamisperiaatteen mukaisesti. Yleison saatavissa on péddsdin-
toisesti oltava tiedot, jotka koskevat tuotteen tunnistamista, riskin luon-
netta ja toteutettuja toimenpiteita.

Verkoston jdsenten on kuitenkin toteutettava tarvittavat toimenpiteet
huolehtiakseen siitd, ettd niiden virkamiehet ja toimihenkilot eivét il-
maise tdmin jakson tdytdntdonpanemiseksi haltuunsa saamiaan, asian-
mukaisesti perustelluissa tapauksissa salassapitovelvollisuuden piiriin
kuuluvia tietoja, paitsi jos on kyse tiedoista, jotka olosuhteiden sitd
vaatiessa on julkistettava ihmisten terveyden suojelemiseksi.

2. Salassapitovelvollisuus ei estd levittdméstd toimivaltaisille viran-
omaisille tietoja, joiden avulla varmistetaan tehokas markkinoiden val-
vonta ja tdytantoonpanotoimet elintarvike- ja rehualalla. Viranomaisten,
jotka saavat salassapitovelvollisuuden piiriin kuuluvia tietoja, on var-
mistettava tietojen suoja 1 kohdan mukaisesti.
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2 JAKSO
HATATILANTEET

53 artikla

Yhteisostd perdisin olevia tai kolmannesta maasta tuotuja
elintarvikkeita ja rehuja koskevat Kkiireelliset toimenpiteet

1. Kun on ilmeistd, ettd yhteisdstd perdisin olevasta tai kolmannesta
maasta tuodusta elintarvikkeesta tai rehusta aiheutuu todennékdisesti
vakava riski ihmisten terveydelle, eldinten terveydelle tai ympdéristolle
eikd tdllaista riskid voida tyydyttavilla tavalla hallita kyseisen jédsenval-
tion tai kyseisten jdsenvaltioiden toteuttamilla toimenpiteilld, komission
on 58 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen toteutettava
vilittdmasti joko omasta aloitteestaan tai jdsenvaltion pyynndstéd tilan-
teen vakavuuden mukaan yksi tai useampi seuraavista tilapdisistd toi-
menpiteista:

a) Kun kyse on yhteisostd perdisin olevasta elintarvikkeesta tai rehusta:

i) kyseisen elintarvikkeen markkinoille saattamisen tai kdyttdmisen
keskeyttdminen;

ii) kyseisen rehun markkinoille saattamisen tai kdyton keskeyttimi-
nen;

iii) erityisten edellytysten vahvistaminen kyseiselle elintarvikkeelle
tai rehulle;

iv) jokin muu aiheellinen tilapdinen toimenpide.

b) Kun kyse on kolmannesta maasta tuodusta elintarvikkeesta tai re-
husta:

1) tdmén elintarvikkeen tai rehun maahantuonnin keskeyttiminen
kyseisestd kolmannesta maasta tai sen osasta ja tarvittaessa kol-
mannesta maasta, jonka kautta kuljetus tapahtuu;

ii) erityisten edellytysten vahvistaminen télle kyseisestd kolman-
nesta maasta tai sen osasta perdisin olevalle elintarvikkeelle
tai rehulle;

iii) jokin muu aiheellinen tilapdinen toimenpide.

2.  Hatatilanteissa komissio voi kuitenkin tilapdisesti toteuttaa 1 koh-
dassa tarkoitetut toimenpiteet kuultuaan kyseistd jasenvaltiota tai kysei-
sid jdsenvaltioita ja ilmoitettuaan asiasta muille jdsenvaltioille.

Toteutetut toimenpiteet vahvistetaan, niitd muutetaan, ne kumotaan tai
niitd jatketaan mahdollisimman pian ja enintddn kymmenen ty&pédivan
kuluessa 58 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.
Komission péitoksen perustelut julkistetaan viipymaétta.

54 artikla

Muut Kkiireelliset toimenpiteet

1. Kun jdsenvaltio ilmoittaa virallisesti komissiolle tarpeesta toteut-
taa kiireellisid toimenpiteitd eikd komissio ole toiminut 53 artiklan
sadnndsten mukaisesti, jasenvaltio voi toteuttaa tilapdisid suojatoimen-
piteitd. Téssd tapauksessa sen on vilittomésti ilmoitettava asiasta muille
jésenvaltioille ja komissiolle.

2. Komissio saattaa asian kymmenen tyopdivin kuluessa 58 artiklan
1 kohdan mukaisesti perustetun komitean kisiteltdvaksi 58 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen, jotta komitea voi jatkaa tai
muuttaa kansallisia véliaikaisia suojatoimenpiteitd tai kumota ne.
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3. Jasenvaltio voi jatkaa kansallisten véliaikaisten suojelutoimenpi-
teiden soveltamista sithen saakka, kunnes yhteison toimenpiteet on hy-
viksytty.

3 JAKSO
KRIISINHALLINTA

55 artikla

Kriisinhallinnan yleissuunnitelma

1.  Komissio laatii tiiviissd yhteistyossd elintarviketurvallisuusviran-
omaisen ja jdsenvaltioiden kanssa kriisinhallinnan yleissuunnitelman
elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuuden alalla, jidljempand ’yleissuun-
nitelma’.

2. Yleissuunnitelmassa eritellddn ne tilanteet, joihin liittyy elintarvik-
keista ja rehuista ihmisten terveydelle aiheutuvia vélittomia tai vélillisid
riskejd, joita ei todenndkdisesti voida riittdvdssd madrin estdd, ehkdistd
tai vahentdd hyviksyttiville tasolle nykyisin voimassa olevilla sdannok-
silld taikka hallita riittdvélld tavalla ainoastaan 53 ja 54 artiklaa sovel-
tamalla.

Yleissuunnitelmassa eritellddn myds kriisinhallinnassa tarvittavat kay-
tannén menettelyt, mukaan lukien avoimuusperiaate ja tiedotusstrategia.

56 artikla
Kriisiyksikko

1. Jos komissio havaitsee tilanteen, johon liittyy elintarvikkeista tai
rehuista ihmisten terveydelle aiheutuva vakava viliton tai vilillinen
riski, jota ei voida ehkiistd, poistaa tai vdhentdd nykyisin voimassa
olevin sddnnoksin eikd hallita riittdvdlla tavalla pelkdstddn 53 ja 54 ar-
tiklaa soveltamalla, se ilmoittaa asiasta vélittomadsti jésenvaltioille ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle, miké ei rajoita komission asemaa
yhteisén oikeuden tdytdntdonpanon takaajana.

2. Komissio perustaa valittomaésti kriisiyksikon, johon elintarviketur-
vallisuusviranomainen osallistuu, ja antaa tarvittaessa tieteellistd ja tek-
nistd tukea.

57 artikla

Kriisiyksikon tehtiivit

1. Kriisiyksikko vastaa kaikkien asiaan liittyvien tietojen kerda-
misestd ja arvioimisesta sekd sellaisten vaihtoehtojen esittdmisestd,
joilla ihmisten terveydelle aiheutuva riski voidaan ehkiistd, estdd tai
vihentdd hyviksyttiville tasolle mahdollisimman tehokkaasti ja nope-
asti.

2. Kiriisiyksikkd voi pyytdd apua viranomaiselta tai yksityishenkildl-
td, jonka asiantuntemusta katsotaan tarvittavan kriisin tehokkaassa hal-
linnassa.

3. Kiiisiyksikko tiedottaa yleisolle asiaan liittyvistd riskeistd ja to-
teutetuista toimenpiteista.



02002R0178 — FI —01.07.2024 — 011.001 — 46

V LUKU

MENETTELYT JA LOPPUSAANNOKSET

1 JAKSO

SIIRRETYN SAADOSVALLAN KAYTTAMINEN, KOMITEA- JA
SOVITTELUMENETTELYT

57 a artikla

Siirretyn sdiidosvallan kiyttiminen

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

2. Siirretdén komissiolle 26 péivéstd heindkuuta 2019 viiden vuoden
ajaksi 28 artiklan 4 kohdassa, 29 artiklan 6 kohdassa ja 36 artiklan 3
kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii
siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn yhdeksén
kuukautta ennen tdmin viiden vuoden kauden padttymistd. Sédadosval-
lan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi,
jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta téllaista jatkamista
viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin kauden pédttymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa
28 artiklan 4 kohdassa, 29 artiklan 6 kohdassa ja 36 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetun sddddsvallan siirron. Peruuttamispédtokselld lopetetaan
tuossa paitoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee
voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivind, jona sitd koskeva pditds jul-
kaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin my6éhem-
péand, kyseisessd padtoksessd mainittuna pdivdnd. Peruuttamispditds ei
vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sddddsten pétevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sddddksen, se kuulee
kunkin jdsenvaltion nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddéan-
nostd 13 pdivand huhtikuuta 2016 tehdyssd toimielinten vilisessd sopi-
muksessa (') vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

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

6. Edelld olevan 28 artiklan 4 kohdan, 29 artiklan 6 kohdan ja
36 artiklan 3 kohdan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee voimaan
ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuu-
kauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdidos on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai
jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun maa-
rdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdd-
dostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd miédrdaikaa
jatketaan kahdella kuukaudella.

() EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.
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58 artikla

Komiteamenettely

VM5
1.  Komissiota avustaa pysyvé kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehuko-
mitea, jiljempdnd ’komitea’. Tama komitea on Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) N:o 182/2011 (') tarkoitettu komitea. Ko-
mitea jaetaan osastoihin kaikkien asiaankuuluvien asioiden késittelemi-

seksi.

Kaikkia unionin lainsdddédnnodssd olevia viittauksia pysyvddn kasvi-,
eldin-, elintarvike- ja rehukomiteaan pidetdén viittauksina ensimmdi-
sessd alakohdassa kohdassa tarkoitettuun komiteaan.

2. Jos tdhén kohtaan viitataan, sovelletaan pédatoksen 1999/468/EY 5
ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun pditdksen 8 artiklan sddnnokset.

Pédtoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetyksi médrdajaksi
vahvistetaan kolme kuukautta.

59 artikla

Komitean tehtivit

Komitea toteuttaa sille télld asetuksella ja muilla asianmukaisilla yhtei-
son sdadoksilld osoitetut tehtdvit kyseisissd sdddoksissd esitetyissd ta-
pauksissa ja olosuhteissa. Komitea voi lisdksi tarkastella kyseisten sdé-
dosten soveltamisalaan kuuluvia seikkoja joko puheenjohtajan aloit-
teesta tai komitean jésenen kirjallisesta pyynnosta.

60 artikla

Sovittelumenettely

1. Jos jdsenvaltio katsoo, ettd toisen jdsenvaltion elintarviketurvalli-
suuden alalla toteuttama toimenpide ei joko ole tdmédn asetuksen mu-
kainen tai voi todennékoisesti vaikuttaa sisdmarkkinoiden toimintaan,
jésenvaltion on annettava asia, yhteison muiden sddnndsten mahdolli-
sesta soveltamisesta riippumatta, komission késiteltédviksi, joka ilmoit-
taa siitd vélittomasti kyseiselle toiselle jasenvaltiolle.

2. Kyseiset kaksi jdsenvaltiota ja komissio pyrkivét kaikin tavoin
ratkaisemaan ongelman. Jos sopimukseen ei pddstd, komissio voi pyy-
tdd elintarviketurvallisuusviranomaista antamaan lausuntonsa kaikista
asiaan liittyvistd erimielisyyttd aiheuttavista tieteellisistd kysymyksista.
Pyynnon ehdoista ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle lausunnon an-
tamiseksi myoOnnettdvéstd médrdajasta sovitaan komission ja elintarvi-
keturvallisuusviranomaisen keskindiselld sopimuksella sen jélkeen, kun
kyseisid jasenvaltioita on kuultu.

(') Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu
16 pdivand helmikuuta 2011, yleisistd sddnndistd ja periaatteista, joiden mu-
kaisesti jdsenvaltiot valvovat komission tdytdntoonpanovallan kiyttod
(EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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2 JAKSO

LOPPUSAANNOKSET

61 artikla

Uudelleentarkastelulauseke

1. Komissio varmistaa timédn asetuksen soveltamisen sdannéllisen
uudelleentarkastelun.

2. Komissio arvioi suuntaviivojensa mukaisesti 28 pdivddn maalis-
kuuta 2026 mennessé ja joka viides vuosi sen jilkeen elintarviketurval-
lisuusviranomaisen toimintaa suhteessa sen tavoitteisiin, toimeksian-
toon, tehtdviin, menettelyihin ja sijaintipaikkaan. Tamén arvioinnin on
myos koskettava 32 a artiklan vaikutusta elintarviketurvallisuusviran-
omaisen toimintaan ja erityisesti henkildston tyomiédrdd ja tehtdvien
lisddntymistd sekd elintarviketurvallisuusviranomaisen resurssien mah-
dollista siirtymistd muualle yleisen edun mukaisen toiminnan kustan-
nuksella. Kyseisessd arvioinnissa on tarkasteltava mahdollista tarvetta
muuttaa elintarviketurvallisuusviranomaisen toimeksiantoa ja téllaisen
muutoksen taloudellisia vaikutuksia.

3.  Komissio arvioi 2 kohdassa tarkoitetussa uudelleentarkastelussa
erityisesti sitd, olisiko elintarviketurvallisuusviranomaisen organisaatio
syytd saattaa ajan tasalle, siltd osin kuin on kyse luottamuksellista
kasittelyd koskevista pyynndistd ja uudistetuista pyynndistd tehdyistd
padtoksistd, esimerkiksi perustamalla erityinen valituslautakunta tai
muilla asianmukaisilla keinoilla.

4. Jos komissio katsoo, ettei elintarviketurvallisuusviranomaisen toi-
minnan jatkaminen ole endd perusteltua sille asetettuihin tavoitteisiin,
toimeksiantoon ja tehtdviin ndhden, se voi ehdottaa, ettd tdmén asetuk-
sen asiaa koskevia sddnnoksid muutetaan vastaavasti tai ettd ne kumo-
taan.

5. Komissio raportoi Euroopan parlamentille, neuvostolle ja johto-
kunnalle uudelleentarkastelun ja arvioinnin tuloksista. Tulokset julkais-
taan.

61 a artikla

Tiedonkeruukiynnit

Komission asiantuntijat suorittavat tiedonkeruukdyntejd jdsenvaltioihin
arvioidakseen sitd, miten laboratoriot ja muut testauslaitokset noudatta-
vat asiaankuuluvia vaatimuksia tehdesséddn testejd ja tutkimuksia, jotka
toimitetaan elintarviketurvallisuusviranomaiselle osana hakemusta, ja
miten 32 b artiklan 3 kohdassa sdddettyd ilmoitusvelvollisuutta nouda-
tetaan, 28 pdivddn maaliskuuta 2025 mennessd. Komission asiantuntijat
suorittavat samaan pédivdmadrddn mennessd tiedonkeruukdyntejd myds
arvioidakseen sitd, miten kolmansissa maissa sijaitsevat laboratoriot ja
muut testauslaitokset noudattavat nditd vaatimuksia, siltd osin kuin tdsti
on sovittu asiaankuuluvissa, myds 49 artiklassa tarkoitetuissa sopimuk-
sissa ja jérjestelyissd ndiden kolmansien maiden kanssa.
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Néiden tiedonkeruukdyntien aikana todetut noudattamatta jattdmiset
saatetaan, komission, jdsenvaltioiden, ja -elintarviketurvallisuusviran-
omaisen sekd arvioitujen laboratorioiden ja muiden testauslaitosten tie-
toon. Komissio, jdsenvaltiot ja elintarviketurvallisuusviranomainen var-
mistavat velvollisuuksien téllaisesta todetusta noudattamatta jéttdmi-
sestd johtuvat asianmukaiset jatkotoimet.

Tietojenkeruukdyntien tulokset esitetdén yhteenvetokertomuksessa. Ko-
missio esittdd tdimédn kertomuksen pohjalta tarvittaessa lainsdddantoeh-
dotuksen erityisesti mahdollisista tarpeellisista valvontamenettelyista,
auditoinnit mukaan luettuina.

62 artikla

Viittaukset Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiseen ja
elintarvikeketjua ja elidinten terveyttd Kisitteleviin pysyviin
komiteaan

1.  Korvataan kaikki yhteison lainsdddéannossd olevat viittaukset elin-
tarvikealan tiedekomiteaan, eldinten ravitsemusta késittelevadn tiedeko-
miteaan, eldinldédkintdalan tiedekomiteaan, torjunta-aineita kisittelevddn
tiedekomiteaan, kasveja kisittelevddn tiedekomiteaan ja tieteelliseen
ohjauskomiteaan viittauksella Euroopan elintarviketurvallisuusviran-
omaiseen.

2. Korvataan kaikki yhteison lainsddddnndsséd olevat viittaukset py-
syvadan elintarvikekomiteaan, pysyvdan rehukomiteaan ja pysyvédn
eldinldadkintdkomiteaan viittauksella elintarvikeketjua ja eldinten terve-
yttd késittelevddn pysyvddn komiteaan.

Korvataan kaikki kasvinsuojeluaineista ja jddmien enimmaéisrajojen
vahvistamisesta annettuihin direktiiveihin 76/895/ETY, 86/362/ETY,
86/363/ETY, 90/642/ETY ja 91/414/ETY perustuvassa yhteison lain-
sdddannossd, kyseiset direktiivit mukaan lukien, olevat viittaukset py-
syvddn kasvinsuojelukomiteaan viittauksella elintarvikeketjua ja eldin-
ten terveyttd kisittelevddn pysyvddn komiteaan.

3. Sovellettaessa 1 ja 2 kohtaa yhteison lainsdddannolld tarkoitetaan
yhteison asetuksia, direktiivejd ja péaatoksia.

4. Kumotaan paitdkset 68/361/ETY, 69/414/ETY ja 70/372/ETY.

63 artikla

Euroopan lédiikearviointiviraston toimivalta

Talld asetuksella ei rajoiteta Euroopan lddkearviointivirastolle asetuksen
(ETY) N:0 2309/93, asetuksen (ETY) N:o 2377/90, neuvoston direktiivin
75/319/ETY (') ja neuvoston direktiivin 81/851/ETY (?) mukaisesti an-
nettua toimivaltaa.

(") EYVL L 147, 9.6.1975, s. 13, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivillda 2001/83/EY (EYVL L 311,
28.11.2001, s. 67).

(®) EYVL L 317, 6.11.1981, s.1, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld 2001/82/EY (EYVL L 311,
28.11.2001, s. 1).
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64 artikla

Elintarviketurvallisuusviranomaisen toiminnan alkaminen

Elintarviketurvallisuusviranomainen aloittaa tehtdviensd hoitamisen
1 péivdand tammikuuta 2002.

65 artikla

Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivand sen jél-
keen, kun se on julkaistu Euroopan yhteisojen virallisessa lehdessd.

Edelld 11, 12 sekd 14—20 artiklaa sovelletaan 1 pdivdstd tammikuuta
2005.

Edelld 29, 56, 57, 60 ja 62 artiklan 1 kohtaa sovelletaan tiedekomitean
jdsenten ja tiedelautakuntien jdsenten nimityspdivéstd lukien, joka an-
netaan tiedoksi ilmoituksella Euroopan yhteisdjen virallisen lehden C-
sarjassa.

Tami asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellai-
senaan kaikissa jdsenvaltioissa.
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