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REGLAMENTO (UE) 2019/...
DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 20 de junio de 2019

sobre la transparencia y la sostenibilidad de la determinacion o evaluacion del riesgo en la UE
en la cadena alimentaria, y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.’ 178/2002,
(CE) n.” 1829/2003, (CE) n.” 1831/2003, (CE) n.” 2065/2003, (CE) n.’ 1935/2004,
(CE) n.° 1331/2008, (CE) n.” 1107/2009 y (UE) 2015/2283, y la Directiva 2001/18/CE

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, y en particular el articulo 43, apartado 2,

el articulo 114 y el articulo 168, apartado 4, letra b),

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo!,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones?,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario?,

1 DO C 440 de 6.12.2018, p. 158.
2 DO C 461 de 21.12.2018, p. 225.
3 Posicion del Parlamento Europeo de 17 de abril de 2019 (pendiente de publicacién en el

Diario Oficial) y Decision del Consejo de 13 de junio de 2019.
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Considerando lo siguiente:

(1

2)

3)

El Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo! establece los
principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, de manera que formen
una base comun para las medidas que rigen la legislacion alimentaria tanto a escala de la
Unién como a escala nacional. Establece, entre otras cosas, que la legislacion alimentaria
debe estar basada en un andlisis del riesgo, salvo que no se considere adecuado por las

circunstancias o la naturaleza de la medida.

El Reglamento (CE) n.° 178/2002 define el analisis del riesgo como un proceso formado
por tres elementos interrelacionados: determinacion del riesgo, gestion del riesgo y
comunicacion del riesgo. A efectos de la determinacion del riesgo a nivel de la Unidn, crea
la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, «Autoridad») como
organismo de la Unidn responsable de la determinacion del riesgo en materia de seguridad

de los alimentos y los piensos.

La comunicacioén del riesgo es una parte esencial del proceso de analisis del riesgo. De la
evaluacion REFIT de la legislacion alimentaria general [Reglamento (CE) n.° 178/2002]
de 2018 («control de la adecuacion de la legislacion alimentaria general») se desprende
que la comunicacién del riesgo no se considera lo suficientemente eficaz, en términos
generales. Ello repercute en la confianza de los consumidores en los resultados del proceso

de analisis del riesgo.

Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero

de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion
alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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4) Es necesario, por tanto, garantizar que la comunicacion del riesgo sea transparente,
continua e integradora en todo el andlisis del riesgo, involucrando a los evaluadores y los
gestores del riesgo de la Unidn y nacionales. Esa comunicacion del riesgo debe reforzar la
confianza de los ciudadanos en que el objetivo fundamental de todo el analisis del riesgo es
garantizar un alto nivel de proteccion de la salud humana y de los intereses de los
consumidores. Esa comunicacion del riesgo también debe poder contribuir a un didlogo
participativo y abierto entre todas las partes interesadas, para garantizar que la prevalencia
del interés publico y la exactitud, exhaustividad, transparencia, coherencia y rendicion de

cuentas se toman en consideracion en el proceso de analisis del riesgo.

(5) Para la comunicacion del riesgo debe hacerse particular hincapié en explicar de manera
precisa, clara, exhaustiva, coherente, apropiada y oportuna no solo los resultados de la
determinacion del riesgo, sino también el modo en que estos se utilizan para contribuir a
fundamentar las decisiones sobre gestion del riesgo junto con otros factores legitimos, en
su caso. Ha de facilitarse informacion sobre la forma en que se hayan tomado las
decisiones de gestion del riesgo y sobre los factores distintos de los resultados de la
determinacion del riesgo que hayan tenido en cuenta para ello los gestores del riesgo y

coémo los hayan ponderado entre si.

(6) Dado que el gran publico suele tener una comprension borrosa de la diferencia entre
«factor de peligro» y «riesgo», en la comunicacion del riesgo ha de intentarse aclarar esa

distincion, de manera que el publico en general la entienda mejor.
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(7

(8)

©)

Cuando existan motivos razonables para sospechar que un alimento o pienso pudiera
presentar un riesgo para la salud humana o la sanidad animal debido a un incumplimiento
derivado de la vulneracion deliberada del Derecho aplicable de la Union mediante
practicas fraudulentas o engafosas, los poderes publicos deben informar de ello a la
poblacion lo antes posible, indicando con el mayor detalle cudles son los productos

afectados y el riesgo que pudieran presentar.

Es preciso establecer principios y objetivos generales de comunicacion del riesgo, teniendo
en cuenta el cometido respectivo de los evaluadores y de los gestores del riesgo, y

garantizando al mismo tiempo su independencia.

A partir de estos principios y objetivos generales, debe elaborarse un plan general de
comunicacion del riesgo en estrecha cooperacion con la Autoridad y los Estados miembros
y tras las consultas publicas pertinentes. Dicho plan general debe promover un marco
integrado de comunicacion del riesgo para todos los evaluadores y los gestores del riesgo a
escala de la Unidn y nacional en todos los asuntos relacionados con la cadena alimentaria.
Debe permitir asimismo la flexibilidad necesaria y no debe abordar situaciones que se

incluyan de forma especifica en el plan general para la gestion de crisis.

PE-CONS 41/1/19 REV 1 4

ES



(10)

(11)

(12)

El plan general de comunicacion del riesgo debe identificar los principales factores que
deben tenerse en cuenta a la hora de determinar el tipo y el nivel de actividades de
comunicacion del riesgo que resultan necesarias, tales como los distintos grados de riesgo,
su naturaleza y su posible impacto en la salud humana, la sanidad animal y, en su caso, el
medio ambiente, quién y qué se vera afectado directa o indirectamente por ¢l, los niveles
de exposicion a un factor de peligro, el nivel de urgencia y la capacidad de controlar el
riesgo, y otros factores que influyen en la percepcion del riesgo, incluidos el marco juridico

aplicable y el correspondiente contexto del mercado.

El plan general de comunicacion del riesgo también debe determinar los instrumentos y
canales que deben utilizarse, y establecer mecanismos apropiados de coordinacién y
cooperacion entre los evaluadores y los gestores del riesgo, a escala de la Unién y
nacional, que participan en el proceso de andlisis del riesgo, en particular cuando varios
organismos de la Unién aporten contribuciones cientificas sobre el mismo tema o sobre
temas relacionados, para garantizar una comunicacion coherente del riesgo y un didlogo

abierto entre todas las partes interesadas.

La transparencia del proceso de determinacion del riesgo contribuye a que la Autoridad
adquiera mayor legitimidad para el ejercicio de su mision a los ojos de los consumidores y
del conjunto de la poblacion, a aumentar la confianza de estos en su trabajo y a que rinda
cuentas mejor ante los ciudadanos en un sistema democratico. Por tanto, es esencial
reforzar la confianza de las partes interesadas y del conjunto de la poblacion en el andlisis
del riesgo en que se basa la normativa aplicable de la Union, y en particular en la
determinacion del riesgo, lo que incluye su transparencia y la organizacion,

funcionamiento e independencia de la Autoridad.
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(13)

(14)

(15)

Procede reforzar el papel de los Estados miembros y la labor y el compromiso de todas las
partes que intervienen en la Junta Directiva de la Autoridad (en lo sucesivo, «Junta

Directivay).

La experiencia demuestra que el cometido de la Junta Directiva se centra en los aspectos
administrativos y financieros y no afecta a la independencia de la labor cientifica que
realiza la Autoridad. Es, por tanto, adecuado incorporar a la Junta Directiva a
representantes de todos los Estados miembros, del Parlamento Europeo y de la Comision,
asi como a la sociedad civil y a las organizaciones sectoriales, que deben tener experiencia
y competencia técnica no solo en materia de legislacion y politicas sobre la cadena
alimentaria, incluida la determinacion del riesgo, sino también en cuestiones de gestion, y
en cuestiones administrativas, financieras y juridicas, y deben garantizar que actiian de

forma independiente en interés del publico.

Los miembros de la Junta Directiva deben ser seleccionados y nombrados de forma que se
garantice el maximo nivel de competencia y se disponga de la mas amplia experiencia

pertinente.
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(16)

(17)

En el control de la adecuacion de la legislacion alimentaria general se detectaron algunas
limitaciones en la capacidad de la Autoridad para garantizar a largo plazo la suficiente
competencia técnica de alto nivel. En particular, ha disminuido el nimero de los
candidatos a ser miembros de las comisiones técnicas cientificas de la Autoridad. El
sistema, por tanto, debe reforzarse y los Estados miembros deben desempefiar un papel
mas activo para garantizar que exista una reserva suficiente de expertos disponibles para
satisfacer las necesidades del sistema de la Union de determinacion del riesgo,
caracterizado por un alto nivel de conocimientos cientificos, independencia y competencia

técnica multidisciplinaria.

Para que la determinacion del riesgo sea independiente de la gestion del riesgo y de otros
intereses a escala de la Union, conviene que la seleccion por el director ejecutivo de la
Autoridad y la designacion por la Junta Directiva de los miembros del Comité Cientifico y
de las comisiones técnicas cientificas de la Autoridad se basen en criterios estrictos que
garanticen la excelencia y la independencia de los expertos, al tiempo que la necesaria
competencia técnica multidisciplinaria de cada comision técnica cientifica. Para ello es
esencial que dicho director ejecutivo, cuya funcion es defender los intereses de la
Autoridad, y en particular la independencia de su competencia técnica, intervenga en la
seleccion de esos expertos cientificos. La Junta Directiva debe tratar de garantizar, en la
mayor medida posible, que los expertos nombrados para ser miembros de las comisiones
técnicas cientificas sean cientificos que se dedican también a la investigacion de manera
activa y publican los resultados de esta en revistas cientificas sujetas a revision inter pares,
siempre y cuando satisfagan criterios estrictos de excelencia e independencia. Debe
garantizarse que los expertos reciban una compensacion econdmica adecuada. Procede
asimismo instaurar otras medidas para dotar a los expertos cientificos de medios para

actuar con independencia.

PE-CONS 41/1/19 REV 1 7

ES



(18)

(19)

Es esencial garantizar el funcionamiento eficaz de la Autoridad y mejorar la sostenibilidad
de su competencia técnica, para lo que hay que reforzar el apoyo que la Autoridad y los
Estados miembros dan a la labor del Comité Cientifico y de las comisiones técnicas
cientificas de la Autoridad. En particular, la Autoridad debe organizar el trabajo
preparatorio de las comisiones técnicas cientificas, si es preciso solicitando que colabore el
personal de la propia Autoridad o de las organizaciones cientificas nacionales con las que
se relaciona para elaborar dictdmenes cientificos preparatorios que se sometan a revision
externa y a adopcion por dichas comisiones técnicas cientificas. Todo ello debe realizarse

sin afectar la independencia de las evaluaciones cientificas de la Autoridad.

Los procedimientos de autorizacion se basan en el principio de que incumbe al solicitante o
al notificante demostrar que el objeto de una solicitud o notificacion es conforme con los
requisitos de la Unidn. Ese principio parte de la premisa de que la salud humana, la sanidad
animal y, en su caso, el medio ambiente estan mejor protegidos cuando corresponde al
solicitante o al notificante demostrar que un determinado objeto de su solicitud o
notificacion es seguro antes de sacarlo al mercado, y no a los poderes publicos demostrar
que no es seguro para entonces poder prohibir su comercializacion. De acuerdo con ese
principio y los requisitos reglamentarios aplicables, en apoyo de las solicitudes o
notificaciones con arreglo a la normativa sectorial de la Union, los solicitantes o
notificantes deben presentar los estudios y ensayos pertinentes que demuestren que un

objeto es seguro y, en algunos casos, eficaz.
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(20) El Derecho de la Unién establece disposiciones sobre el contenido de las solicitudes y
notificaciones. Para garantizar la mejor calidad de la evaluacion cientifica de la Autoridad,
es esencial que la solicitud o notificacion que se le presenta para que determine el riesgo
cumpla las especificaciones aplicables. Los solicitantes o notificantes, en particular las
pymes, no siempre comprenden integramente esas especificaciones. Procede, por tanto,
que cuando pueda solicitarse a la Autoridad que aporte una contribucion cientifica, esta
asesore al posible solicitante o notificante, previa peticion, antes de la presentacion formal
de una solicitud o notificacion. Este asesoramiento previo a la presentacion debe referirse a
las normas aplicables y al contenido obligatorio de una solicitud o notificacion, sin entrar
en el disefio de los estudios que deben presentarse, lo cual sigue siendo responsabilidad del

solicitante.
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1)

(22)

Cuando pueda solicitarse a la Autoridad que aporte una contribucion cientifica, debe tener
conocimiento de todos los estudios llevados a cabo por los solicitantes con vistas a apoyar
una solicitud con arreglo al Derecho de la Union. A tal efecto, es necesario y conveniente
que, cuando los explotadores de empresas encarguen o lleven a cabo estudios con el fin de
presentar una solicitud o notificacion, notifiquen dichos estudios a la Autoridad. La
obligacion de notificacion de dichos estudios debe aplicarse asimismo a los laboratorios y
a otras instalaciones de ensayo que los lleven a cabo. La informacion sobre los estudios
notificados solo debe comunicarse al hacer publica la correspondiente solicitud de
conformidad con las normas aplicables sobre transparencia. A fin de garantizar una
aplicacion efectiva de tal obligacion, procede establecer en el procedimiento consecuencias
concretas en caso de que se produzcan incumplimientos. La Autoridad debe establecer, en
dicho contexto, modalidades précticas para aplicar dicha obligacion, entre ellas los
procedimientos para solicitar y hacer publicas las justificaciones en caso de

incumplimiento.

Con arreglo a la Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo!, hay que
sustituir, reducir o perfeccionar los ensayos con animales. Por tanto, en el &ambito de
aplicacion del presente Reglamento, deben evitarse, siempre que sea posible, las

duplicidades en los ensayos.

Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2010,
relativa a la proteccion de los animales utilizados para fines cientificos (DO L 276
de 20.10.2010, p. 33).
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(23) En el caso de las solicitudes o notificaciones de renovacion de una autorizacion o una
aprobacion, la sustancia o producto autorizados o aprobados ya llevan varios afios en el
mercado. Por lo tanto, ya se tiene experiencia y conocimientos por lo que respecta a dicha
sustancia o producto. Cuando pueda solicitarse a la Autoridad que aporte una contribucion
cientifica, procede someter a la consulta de terceros los estudios previstos en apoyo de las
solicitudes de renovacion, en particular informacién sobre el disefio propuesto, que el
solicitante o notificante haya notificado a la Autoridad. La Autoridad debe asesorar
sistematicamente a los solicitantes o notificantes sobre el contenido de la solicitud o
notificacion de renovacion que ha de presentarse, asi como sobre el disefio de los estudios,

teniendo en cuenta los comentarios recibidos.
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(24) Existe cierta preocupacion publica por que las evaluaciones de la Autoridad en el &mbito
de los procedimientos de autorizacion se basen principalmente en estudios del sector. Es de
importancia crucial que la Autoridad examine la bibliografia cientifica para poder tomar en
consideracion otros datos y estudios existentes sobre el objeto que se le presente a
evaluacion. Para afiadir un nivel de garantia de que la Autoridad tenga acceso a la totalidad
de los datos y estudios cientificos pertinentes disponibles sobre el objeto de una solicitud o
notificacion de una autorizacion o renovacion de esta o una aprobacidn, conviene
establecer una consulta de terceros destinada a determinar si existen otros datos o estudios
cientificos pertinentes. Con el fin de aumentar su eficacia, la consulta debe tener lugar
inmediatamente después de que se hagan publicos los estudios presentados por el sector en
la solicitud o notificacion, de conformidad con las normas aplicables sobre transparencia.
Cuando exista riesgo de que los resultados de una consulta publica no puedan tenerse
debidamente en cuenta debido a los plazos aplicables, conviene establecer una ampliacion

limitada de dichos plazos.
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(25)

(26)

La seguridad alimentaria es una cuestion sensible de primordial interés para todos los
ciudadanos de la Union. Aun manteniendo el principio de que la carga de la prueba del
cumplimiento de los requisitos de la Unidn recae en el sector correspondiente, es
importante crear un instrumento de verificacion adicional (por ejemplo, el encargo de mas
estudios con el objetivo de verificar las pruebas utilizadas en el marco de la determinacion
del riesgo) para abordar casos concretos de gran importancia para la sociedad cuando
existan controversias importantes o resultados contradictorios. Teniendo en cuenta que
dichos estudios de verificacion se financiarian con cargo al presupuesto de la Union y que
el recurso a este instrumento de verificacion excepcional debe ser proporcionado, la
Comision, teniendo presentes las opiniones manifestadas por el Parlamento Europeo y los
Estados miembros, debe ser la responsable de activar el encargo de estos estudios de
verificacion. Hay que tener en cuenta que, en algunos casos especificos, los estudios de
verificacion encargados pueden necesitar tener un ambito de aplicacion mas amplio que los

datos probatorios en juego (por ejemplo, en caso de que surjan nuevos avances cientificos).

En el control de la adecuacion de la legislacion alimentaria general se puso de manifiesto
que, si bien la Autoridad ha mejorado mucho su transparencia, el proceso de determinacion
del riesgo, especialmente en el marco de los procedimientos de autorizacion de la cadena
alimentaria, no siempre se percibe como totalmente transparente. Ello se debe, en parte, a
las diversas normas de transparencia y confidencialidad, establecidas en el Reglamento
(CE) n.° 178/2002, y en otros actos legislativos sectoriales de la Union. La interaccion
entre esos actos puede repercutir en la aceptacion de la determinacion del riesgo por la

poblacion.
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(27)

(28)

(29)

La iniciativa ciudadana europea titulada «Prohibicion del glifosato y proteccion de las
personas y del medio ambiente frente a los pesticidas toxicos» confirmo la preocupacion
por la transparencia relativa a los estudios encargados por el sector y presentados para

procedimientos de autorizacion.

Por consiguiente, es preciso reforzar proactivamente la transparencia de la determinacion
del riesgo. Todos los datos cientificos y la informacién en que se basan las solicitudes de
autorizacion o aprobacion con arreglo al Derecho de la Union, asi como otras solicitudes
de contribuciones cientificas, deben hacerse publicos de manera proactiva y deben poder
consultarse con facilidad en la fase mas temprana posible del proceso de determinacion del
riesgo. No obstante, esa divulgacion publica debe entenderse sin perjuicio de cualquier
norma relativa a los derechos de propiedad intelectual e industrial o demas disposiciones
del Derecho de la Union para proteger las inversiones efectuadas por innovadores en la
recopilacion de informacion y en datos que subyacen a las correspondientes solicitudes o
notificaciones. Ha de garantizarse que tal divulgacion publica no se considere una
autorizacion para otros fines o utilizacion, sin por ello comprometer el caracter proactivo

de la divulgacion publica ni la facilidad de consulta de los datos e informacion divulgados.

Para garantizar la transparencia de la determinacion del riesgo, un resumen del
asesoramiento previo a la presentacion solo debe hacerse publico al hacerse publica la
correspondiente solicitud o notificacion de conformidad con las normas aplicables sobre

transparencia.
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(30) Cuando se solicite el dictamen de la Autoridad sobre las solicitudes o notificaciones
presentadas con arreglo al Derecho de la Unidn, y teniendo en cuenta su obligacion de
garantizar el acceso publico a todo documento de apoyo relativo a su contribuciéon
cientifica, debe recaer en la Autoridad la responsabilidad de evaluar las peticiones de

confidencialidad.

(31) Con el fin de determinar hasta qué punto la divulgacién publica debe ser activa a fin de
lograr el equilibrio adecuado, deben ponderarse los derechos de los ciudadanos a la
transparencia del proceso de determinacion del riesgo frente a los derechos de los
solicitantes o notificantes, teniendo en cuenta los objetivos del Reglamento (CE)

n.° 178/2002.
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(32)

(33)

En cuanto a los procedimientos de solicitud o notificacion previstos en el Derecho de la
Uniodn, la experiencia adquirida hasta la fecha ha puesto de manifiesto que determinados
elementos de informacion suelen considerarse sensibles y deben mantenerse confidenciales
en los distintos procedimientos sectoriales. Por lo tanto, procede establecer en el
Reglamento (CE) n.° 178/2002 una lista horizontal de elementos de informacién cuya
revelacion el solicitante o notificante haya demostrado que puede perjudicar de modo
importante a los intereses comerciales en juego, por lo que no deben hacerse publicos. Esos
elementos deben incluir los procesos de fabricacion y produccion, incluidos el método y
los aspectos innovadores de estos, asi como las especificaciones técnicas e industriales,
como las relativas a las impurezas, inherentes al proceso que no sean la informacion
pertinente para la evaluacion de la seguridad. Esta informacion solo debe revelarse en
circunstancias muy limitadas y excepcionales, relacionadas con efectos previsibles sobre la
salud o, cuando sea preceptiva una evaluacion medioambiental en virtud de la normativa
sectorial de la Unidn, con efectos sobre el medio ambiente, o cuando las autoridades
competentes hayan identificado necesidades urgentes para proteger la salud humana, la

sanidad animal o el medio ambiente.

En aras de la claridad y de la seguridad juridica, es preciso establecer los requisitos de
procedimiento especificos que ha de cumplir un solicitante o notificante que pida que se
trate de forma confidencial una informacion presentada para apoyar una solicitud o

notificacion con arreglo al Derecho de la Union.
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(34) También es necesario establecer requisitos especificos de proteccion y confidencialidad de
los datos personales, a fin de garantizar la transparencia del proceso de determinacion del
riesgo, teniendo en cuenta los Reglamentos (UE) 2018/1725' y (UE) 2016/6792 del
Parlamento Europeo y del Consejo. En consecuencia, de conformidad con lo dispuesto en
el presente Reglamento, los datos personales no deben hacerse publicos a menos que sea
necesario y proporcionado para garantizar la transparencia, independencia y credibilidad
del proceso de determinacion del riesgo, evitando los conflictos de intereses. En particular,
para garantizar la transparencia y evitar conflictos de intereses, es necesario publicar los
nombres de los participantes y los observadores en determinadas reuniones de la

Autoridad.

(35) A efectos de una mayor transparencia, y para que las solicitudes de contribuciones
cientificas que recibe la Autoridad se traten de manera eficaz, deben crearse formatos de

datos normalizados.

1 Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre
de 2018, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales por las instituciones, 0rganos y organismos de la Union, y a la libre
circulacion de esos datos, y por el que se derogan el Reglamento (CE) n.° 45/2001 y la
Decision n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de 21.11.2018, p. 39).

2 Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016,
relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la
Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos) (DO L 119 de 4.5.2016,

p. 1).
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(36) Teniendo en cuenta que la Autoridad tendra que almacenar datos cientificos, informacioén
confidencial y datos personales, es necesario garantizar un alto nivel de seguridad del

almacenamiento.

(37) Por otra parte, para evaluar la eficacia y la eficiencia de las distintas disposiciones legales
aplicables a la Autoridad, también conviene establecer que la Comision evaltie a la
Autoridad. Deben evaluarse, en particular, los procedimientos de seleccion de los
miembros del Comité Cientifico y de las comisiones técnicas cientificas, en cuanto a su
grado de transparencia, eficacia en relacion con los costes y adecuacion para garantizar su

independencia y competencia, y para evitar conflictos de intereses.
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(38)

Los estudios y ensayos presentados por los explotadores de empresas en apoyo de las
solicitudes suelen cumplir principios internacionalmente reconocidos, lo cual facilita una
base uniforme de calidad, sobre todo en cuanto a la reproducibilidad de los resultados. Sin
embargo, en algunos casos pueden surgir problemas de conformidad con las normas
aplicables, como las establecidas en la Directiva 2004/10/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo!, o las elaboradas por la Organizacion Internacional de Normalizacion, y por eso
existen sistemas nacionales e internacionales para verificar tal conformidad. Procede, por
tanto, que la Comision lleve a cabo misiones de investigacion para evaluar la aplicacion
por los laboratorios y otras instalaciones de ensayo de las normas pertinentes para la
realizacion de los ensayos y estudios presentados a la Autoridad como parte de una
solicitud. Esas misiones de investigacion permitirian a la Comision detectar posibles
deficiencias e incumplimientos en los sistemas, asi como abordarlos y corregirlos, y
establecer un nivel de garantia adicional para tranquilizar a la poblacién en cuanto a la
calidad de los estudios. A partir de las conclusiones de esas misiones de investigacion, la
Comision podria proponer medidas legislativas adecuadas destinadas a mejorar el

cumplimiento de las correspondientes normas.

Directiva 2004/10/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2004,
sobre la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
relativas a la aplicacion de los principios de buenas practicas de laboratorio y al control de
su aplicacion para las pruebas sobre las sustancias quimicas (DO L 50 de 20.2.2004, p. 44).
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(39)

Con el fin de garantizar la coherencia con las adaptaciones que se proponen del
Reglamento (CE) n.° 178/2002, procede modificar las disposiciones relativas al acceso
publico y a la proteccion de informacion confidencial de los Reglamentos (CE)

n.° 1829/2003!, (CE) n.° 1831/20032, (CE) n.° 2065/20033, (CE) n.° 1935/2004%, (CE)

n.° 1331/2008%, (CE) n.° 1107/2009%, (UE) 2015/22837, y de la Directiva 2001/18/CE? del

Parlamento Europeo y del Consejo.

Reglamento (CE) n.° 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre
de 2003, sobre alimentos y piensos modificados genéticamente (DO L 268 de 18.10.2003,
p. 1).

Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre
de 2003, sobre los aditivos en la alimentacion animal (DO L 268 de 18.10.2003, p. 29).
Reglamento (CE) n.° 2065/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de noviembre
de 2003, sobre los aromas de humo utilizados o destinados a ser utilizados en los productos
alimenticios o en su superficie (DO L 309 de 26.11.2003, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre

de 2004, sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos y por
el que se derogan las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE (DO L 338 de 13.11.2004, p. 4).
Reglamento (CE) n.° 1331/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre
de 2008, por el que se establece un procedimiento de autorizacién comun para los aditivos,
las enzimas y los aromas alimentarios (DO L 354 de 31.12.2008, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre

de 2009, relativo a la comercializacion de productos fitosanitarios y por el que se derogan
las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo (DO L 309 de 24.11.2009, p. 1).
Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre

de 2015, relativo a los nuevos alimentos, por el que se modifica el Reglamento (UE)

n.° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan el Reglamento (CE)

n.° 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1852/2001 de la
Comision (DO L 327 de 11.12.2015, p. 1).

Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo de 2001,
sobre la liberacion intencional en el medio ambiente de organismos modificados
genéticamente y por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE del Consejo (DO L 106

de 17.4.2001, p. 1).
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(40) Para garantizar que se tengan en cuenta las especificidades sectoriales con respecto a la
informacion confidencial, deben ponderarse los derechos pertinentes de los ciudadanos a la
transparencia del proceso de determinacion del riesgo frente a los derechos de los
solicitantes o notificantes, teniendo en cuenta los objetivos especificos de la normativa
sectorial de la Unién y la experiencia adquirida. Por tanto, es necesario efectuar
modificaciones especificas a los Reglamentos (CE) n.° 1829/2003, (CE) n.° 1831/2003,
(CE) n.° 1935/2004, (CE) n.° 1331/2008, (CE) n.° 1107/2009 y (UE) 2015/2283,y a la
Directiva 2001/18/CE, para afiadir otros elementos confidenciales a los establecidos en el

Reglamento (CE) n.° 178/2002.
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(41) No se ven afectados por el presente Reglamento los derechos de acceso a los documentos
amparados por el Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo!
ni, cuando se trate de informacién medioambiental, los derechos amparados por el
Reglamento (CE) n.° 1367/2006% y la Directiva 2003/4/CE? del Parlamento Europeo y del
Consejo. Las disposiciones sobre difusion proactiva establecidas en el presente
Reglamento y la evaluacion pertinente de una peticion de confidencialidad no deben

limitar de ninguna manera los derechos otorgados por dichos actos.

1 Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo

de 2001, relativo al acceso del publico a los documentos del Parlamento Europeo, del

Consejo y de la Comision (DO L 145 de 31.5.2001, p. 43).

Reglamento (CE) n.° 1367/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de septiembre

de 2006, relativo a la aplicacion, a las instituciones y a los organismos comunitarios, de las

disposiciones del Convenio de Aarhus sobre el acceso a la informacion, la participacion del

publico en la toma de decisiones y el acceso a la justicia en materia de medio ambiente

(DO L 264 de 25.9.2006, p. 13).

3 Directiva 2003/4/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2003,
relativa al acceso del publico a la informacion medioambiental y por la que se deroga la
Directiva 90/313/CEE del Consejo (DO L 41 de 14.2.2003, p. 26).
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(42) A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del Reglamento (CE) n.° 178/2002
con respecto a la adopcion de un plan general de comunicacion del riesgo y a la adopcion
de formatos de datos normalizados, deben conferirse a la Comision competencias de
ejecucion. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE)

n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo!.

(43) Para que la Comision, los Estados miembros, la Autoridad y las empresas del sector se
adapten a los nuevos requisitos establecidos en el presente Reglamento, a la vez que se
garantiza que la Autoridad mantenga un funcionamiento fluido, es necesario prever

medidas transitorias para la aplicacion del presente Reglamento.

(44) Dado que la designacion de los miembros del Comité Cientifico y de las comisiones
técnicas cientificas depende de la entrada en funciones de la nueva Junta Directiva, es
preciso establecer disposiciones transitorias que permitan prorrogar el mandato actual de

dichos miembros.

1 Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero
de 2011, por el que se establecen las normas y los principios generales relativos a las
modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias
de ejecucion por la Comision (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(45) El Supervisor Europeo de Proteccion de Datos fue consultado de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 28, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 45/2001 del Parlamento

Europeo y del Consejo’.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Reglamento (CE) n.° 45/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre
de 2000, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de

datos personales por las instituciones y los organismos comunitarios y a la libre circulacion
de estos datos (DO L 8 de 12.1.2001, p. 1).
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Articulo 1
Modificaciones del Reglamento (CE) n.° 178/2002

El Reglamento (CE) n.° 178/2002 se modifica como sigue:

1)

2)

En el articulo 6, se afiade el apartado siguiente:

«4. La comunicacion del riesgo cumplird los objetivos y respetara los principios

generales que figuran en los articulos 8 bis y 8 ter.».
En el capitulo II, se inserta la seccion siguiente:

«SECCION 1 bis

COMUNICACION DEL RIESGO

Articulo 8 bis

Objetivos de la comunicacion del riesgo

Teniendo en cuenta las respectivas funciones de los evaluadores y de los gestores del

riesgo, la comunicacién del riesgo perseguira los siguientes objetivos:

a)  mejorar el conocimiento y la comprension de los problemas especificos de que se
trate, en particular en caso de divergencias en la evaluacion cientifica, durante todo el

proceso de andlisis del riesgo;
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b)

garantizar la coherencia, la transparencia y la claridad en la formulacion de

recomendaciones y decisiones para la gestion del riesgo;

c)  proporcionar una base solida, también, cuando proceda, una base cientifica, para
entender las decisiones de gestion del riesgo;

d)  mejorar la eficacia y eficiencia en todo el analisis del riesgo;

e) fomentar la comprension publica del anélisis del riesgo, también de las respectivas
tareas y responsabilidades de los evaluadores y los gestores del riesgo, con el fin de
aumentar la confianza en sus resultados;

f)  garantizar una adecuada participacion de los consumidores, las empresas
alimentarias y de piensos, la comunidad académica y todas las demas partes
interesadas;

g)  garantizar un intercambio adecuado y transparente de informacion con las partes
interesadas en relacion con los riesgos asociados a la cadena alimentaria;

h)  garantizar que los consumidores reciban informacion sobre las estrategias para evitar
el riesgo; y

1) contribuir a la lucha contra la divulgacion de informacion falsa y contra sus fuentes.
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Articulo 8 ter

Principios generales de la comunicacion del riesgo

Teniendo en cuenta las respectivas funciones de los evaluadores y los gestores del riesgo,

la comunicacion del riesgo debera:

a)

b)

propiciar el intercambio de informacion precisa y de toda informacion adecuada de
manera interactiva y oportuna con todas las partes interesadas, sobre la base de los

principios de transparencia, apertura y capacidad de respuesta;

dar informacion transparente en cada fase del proceso de analisis del riesgo, desde la
peticion de asesoramiento cientifico hasta el dictamen de determinacion del riesgo y
la toma de decisiones de gestion del riesgo, en particular informacion sobre como se

llegd a las decisiones de gestion del riesgo y qué factores se consideraron;
tener en cuenta las percepciones del riesgo de todas las partes interesadas;
facilitar la comprension y el didlogo entre todas las partes interesadas; y

ser clara y accesible, incluso para quienes no participan directamente en el proceso o
no disponen de formacion cientifica, observando debidamente las disposiciones
juridicas aplicables en materia de confidencialidad y proteccion de los datos

personales.
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Articulo 8 quater

Plan general de comunicacion del riesgo

1.  La Comision adoptara, mediante actos de ejecucion, un plan general de
comunicacion del riesgo para alcanzar los objetivos establecidos en el articulo 8 bis,
de conformidad con los principios generales establecidos en el articulo 8 ter. La
Comision mantendré dicho plan general actualizado, teniendo en cuenta los avances
cientificos y técnicos y la experiencia adquirida. Dichos actos de ejecucion se
adoptaran de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 58,
apartado 2. La Comision consultard a la Autoridad a la hora de preparar dichos actos

de ejecucion.

2. Elplan general de comunicacion del riesgo promoverd un marco integrado de
comunicacion del riesgo que seguirdn los evaluadores y los gestores del riesgo de

forma coherente y sistematica, tanto a escala de la Unidon como nacional. Debera:

a)  determinar los principales factores que deben tenerse en cuenta al considerar el

tipo y el nivel de las actividades de comunicacion del riesgo que se necesitan;

b)  determinar los diferentes tipos y niveles de actividades de comunicacion del
riesgo, y cuales son los principales instrumentos y canales adecuados para la
comunicacion del riesgo, teniendo en cuenta las necesidades de los grupos

destinatarios pertinentes;
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c) establecer los mecanismos adecuados de coordinacidon y cooperacion para
reforzar la coherencia de la comunicacion del riesgo por parte de los

evaluadores y los gestores del riesgo; y

d) establecer los mecanismos adecuados para garantizar un didlogo abierto entre
los consumidores, las empresas alimentarias y de piensos, la comunidad
académica y todas las demas partes interesadas, asi como su adecuada

participacion.».
3) En el articulo 22, apartado 7, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«Actuara en estrecha colaboracion con los organismos competentes de los Estados
miembros que lleven a cabo tareas similares a las que desempeiia la Autoridad y, cuando

proceda, con las agencias pertinentes de la Union.».
4) El articulo 25 se modifica como sigue:
a) el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. Cada Estado miembro designard un miembro titular y un miembro suplente
como representantes suyos en la Junta Directiva. Los titulares y los suplentes

asi designados seran nombrados por el Consejo y tendran derecho a voto.»;
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b)  se insertan los apartados siguientes:

«1 bis. Ademas de los titulares y los suplentes mencionados en el apartado 1, la

Junta Directiva estard compuesta por:

a)

b)

dos titulares y dos suplentes designados por la Comision para

representarla, con derecho a voto,
dos titulares designados por el Parlamento Europeo, con derecho a voto,

cuatro titulares y cuatro suplentes con derecho a voto en representacion
de los intereses de la sociedad civil y de la cadena alimentaria: un titular
y un suplente de organizaciones de consumidores, un titular y un suplente
de organizaciones no gubernamentales medioambientales, un titular y un
suplente de organizaciones de agricultores, y un titular y un suplente de

organizaciones del sector industrial.
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Los titulares y suplentes mencionados en el parrafo primero, letra c), seran
nombrados por el Consejo, previa consulta con el Parlamento Europeo, sobre la
base de una lista que sera elaborada por la Comision y enviada al Consejo. La
lista contendra un nimero de candidatos superior al nimero de puestos que
deban cubrirse. La lista elaborada por la Comision, junto con la documentacion
pertinente, sera remitida al Parlamento Europeo por el Consejo. Tan pronto
como sea posible y en el plazo maximo de tres meses a partir de la recepcion
de dicha lista, el Parlamento Europeo sometera su punto de vista a la

consideracion del Consejo, que nombraré a los miembros.

1 ter. Los titulares y suplentes de la Junta Directiva seran designados y nombrados
por su experiencia y competencia técnica pertinentes en el ambito de la
legislacion y las politicas en materia de cadena alimentaria, incluida la
determinacion del riesgo, velandose a la vez por que también dispongan de la
competencia técnica pertinente en cuestiones de gestion, y en cuestiones

administrativas, financieras y juridicas en la Junta Directiva.»;
c) elapartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. El mandato de los titulares y de los suplentes sera de cuatro afios y renovable.
No obstante, el mandato de los miembros titulares y suplentes a que se refiere

el apartado 1 bis, parrafo primero, letra c¢), serd renovable una sola vez.»;
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d) enel apartado 5, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«Salvo que se disponga otra cosa, actuara por mayoria de sus miembros. Los

suplentes representaran a los titulares en caso de ausencia y votaran en su nombre.».
5) El articulo 28 se modifica como sigue:
a) el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5. Los miembros del Comité Cientifico que no formen parte de las comisiones
técnicas cientificas y los miembros de las comisiones técnicas cientificas seran
nombrados por la Junta Directiva, a propuesta del Director Ejecutivo, por un
mandato de cinco afos renovable previa publicacion de una convocatoria de
manifestaciones de interés en el Diario Oficial de la Union Europea, en
destacadas publicaciones cientificas pertinentes y en el sitio web de la
Autoridad. La Autoridad publicara dicha convocatoria de manifestaciones de
interés después de informar a los Estados miembros acerca de los criterios y

ambitos de competencia técnica necesarios.
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Los Estados miembros:

a)  publicaran la convocatoria de manifestaciones de interés en los sitios web
de sus autoridades competentes y de sus organismos competentes que

asuman tareas similares a las de la Autoridad;

b) informaran de la convocatoria a las organizaciones cientificas pertinentes

situadas en su territorio;
c¢) alentaran a los candidatos potenciales a presentar sus candidaturas; y

d) tomarén cualesquiera otras medidas adecuadas para apoyar la

convocatoria de manifestaciones de interés.»;
b)  seinsertan los apartados siguientes:

«5 bis. Los miembros del Comité Cientifico que no sean miembros de las
comisiones técnicas cientificas y los miembros de las comisiones técnicas
cientificas seran seleccionados y nombrados de conformidad con el siguiente

procedimiento:

a)  apartir de las solicitudes recibidas a raiz de una convocatoria de
manifestaciones de interés, el director ejecutivo elaborara un proyecto de
lista de candidatos aptos que incluird como minimo el doble de los
candidatos necesarios para cubrir las plazas en el Comité Cientifico y las
comisiones técnicas cientificas, y enviara el proyecto de lista a la Junta
Directiva, indicando la competencia técnica multidisciplinaria especifica

que necesita cada comision técnica cientifica;
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b)

a partir de dicho proyecto de lista, la Junta Directiva nombrara a los
miembros del Comité Cientifico que no sean miembros de las comisiones
técnicas cientificas y a los miembros de las comisiones técnicas
cientificas, y elaborara la lista de reserva de candidatos para el Comité

Cientifico y las comisiones técnicas cientificas;

el procedimiento de seleccion y el nombramiento de los miembros del
Comité Cientifico que no sean miembros de las comisiones técnicas
cientificas y los miembros de las comisiones técnicas cientificas se haran

en funcion de los siguientes criterios:
1) un alto nivel de competencia cientifica,

i1)  independencia y ausencia de conflictos de intereses de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 37, apartado 2, y con la politica de la
Autoridad en materia de independencia y la aplicacion de dicha

politica a los miembros de las comisiones técnicas cientificas,

i)  cobertura de las necesidades de competencia técnica
multidisciplinaria especifica de la comision técnica cientifica para
la cual vayan a ser nombrados y respeto del régimen lingiiistico

aplicable;
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d) enel caso de que los candidatos dispongan de una competencia cientifica
equivalente, la Junta Directiva velara por que los nombramientos reflejen

la distribucion geografica mas amplia posible.

5 ter. Cuando la Autoridad determine que en una o varias de las comisiones técnicas
cientificas falta competencia técnica especifica, el director ejecutivo propondra
a la Junta Directiva, de conformidad con el procedimiento establecido en los
apartados 5 y 5 bis, el nombramiento de miembros adicionales de las

correspondientes comisiones técnicas cientificas.

5 quater. La Junta Directiva aprobara, a propuesta del director ejecutivo, las normas
sobre la organizacion y el calendario detallados de los procedimientos

establecidos en los apartados 5 bis y 5 ter.

5 quinquies. Los Estados miembros y los empleadores de los miembros del Comité
Cientifico y de las comisiones técnicas cientificas se abstendran de dar a dichos
miembros, 0 a los expertos externos que participen en los grupos de trabajo del
Comité Cientifico y de las comisiones técnicas cientificas, cualquier
instruccion que sea incompatible con las tareas individuales de dichos
miembros y expertos, o con las tareas, responsabilidades e independencia de la

Autoridad.
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5 sexies. La Autoridad prestara apoyo a las tareas del Comité Cientifico y de las
comisiones técnicas cientificas organizando su trabajo, en particular el trabajo
preparatorio del personal de la propia Autoridad o de las organizaciones
cientificas nacionales designadas a que hace referencia el articulo 36, también
organizando la posibilidad de elaborar dictdmenes cientificos que se sometan a
revision inter pares por las comisiones técnicas cientificas antes de su

adopcion.
5 septies. Cada comision técnica cientifica constara de un maximo de 21 miembros.

5 octies. Los miembros de las comisiones técnicas cientificas podran acceder a una

formacion detallada en materia de determinacion del riesgo.»;
c) enelapartado 9, la letra b) se sustituye por el texto siguiente:

«b) el nimero de miembros de cada comision técnica cientifica, sin superar el

nimero maximo previsto en el apartado 5 septies;».
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6)

Se insertan los articulos siguientes:

«Articulo 32 bis

Asesoramiento previo a la presentacion

Cuando el Derecho de la Unién disponga que la Autoridad debe aportar una
contribucion cientifica, en particular un dictamen cientifico, el personal de la
Autoridad asesorara, a peticion de un posible solicitante o notificante, sobre las
normas aplicables y el contenido obligatorio de la solicitud o notificacion, antes de
su presentacion. Dicho asesoramiento facilitado por el personal de la Autoridad se
entendera sin perjuicio ni compromiso de cualquier ulterior evaluacion de la solicitud
o notificacion por las comisiones técnicas cientificas. El personal de la Autoridad que
proporcione el asesoramiento no participara en ninguna labor cientifica o técnica
preparatoria que sea directa o indirectamente relevante para la solicitud o

notificacion objeto del asesoramiento.

La Autoridad publicara una guia general en su sitio web sobre las normas aplicables
y el contenido obligatorio de las solicitudes y notificaciones, asi como, en su caso,

una guia general sobre el disefio de los estudios que se exigen.
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Articulo 32 ter

Notificacion de los estudios

1.  La Autoridad creara y gestionara una base de datos de los estudios encargados o
realizados por los explotadores de empresas con objeto de respaldar una solicitud o
una notificacion con respecto a la cual el Derecho de la Union disponga que la
Autoridad debe aportar una contribucion cientifica, en particular un dictamen

cientifico.

2. Alos efectos del apartado 1, los explotadores de empresas notificaran sin demora a la
Autoridad el titulo y el &mbito objeto de cualquier estudio encargado o realizado por
ellos en apoyo de una solicitud o notificacion, asi como el laboratorio o la instalacion
de ensayo que realice ese estudio, y las fechas de inicio y de conclusion prevista de

este.

3. Alos efectos del apartado 1, los laboratorios y demas instalaciones de ensayo
situados en la Union también notificaran sin demora a la Autoridad el titulo y el
ambito objeto de cualquier estudio encargado por los explotadores de empresas y
realizado por dichos laboratorios u otro tipo de instalaciones de ensayo en apoyo de
una solicitud o notificacion, y las fechas de inicio y de conclusién prevista del

estudio, asi como el nombre del explotador de empresa que encargo tal estudio.

El presente apartado se aplicara asimismo, mutatis mutandis, a los laboratorios y
demas instalaciones de ensayo situados en terceros paises, siempre que esté previsto
en los acuerdos y disposiciones pertinentes con dichos terceros paises, en particular

los indicados en el articulo 49.
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4.  No se considerara valida ni admisible una solicitud o notificacion cuando la
respalden estudios que no se hayan notificado previamente de conformidad con lo
dispuesto en los apartados 2 o 3, salvo si el solicitante o notificante ofrece una

justificacion valida de la falta de notificacion de esos estudios.

Cuando no se hayan notificado previamente estudios con arreglo a lo dispuesto en los
apartados 2 o 3, y cuando no se haya proporcionado una justificacion valida, podra
volver a presentarse una solicitud o notificacioén siempre que el solicitante o
notificante notifique a la Autoridad dichos estudios, en particular, el titulo, el ambito,
el laboratorio o la instalacion de ensayo que realizara el estudio, asi como las fechas

de inicio y de conclusion prevista de este.

La evaluacion de la validez o admisibilidad de la solicitud o notificacion que se haya
vuelto a presentar comenzara seis meses después de la notificacion de los estudios en

virtud de lo dispuesto en el parrafo segundo.

5. No se considerara valida ni admisible una solicitud o notificacion cuando los
estudios que se hayan notificado previamente de conformidad con lo dispuesto en los
apartados 2 o 3 no se hayan incluido en la solicitud o notificacion, salvo si el
solicitante o notificante ofrece una justificacion valida de la falta de inclusion de esos

estudios.
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Cuando los estudios notificados previamente con arreglo a lo dispuesto en los

apartados 2 o 3 no se hubiesen incluido en la solicitud o notificacion, y cuando no se
haya proporcionado una justificacion valida, podra volver a presentarse una solicitud
o notificacion siempre que el solicitante o notificante presente todos los estudios que

se hayan notificado con arreglo a lo dispuesto en los apartados 2 o 3.

La evaluacion de la validez o admisibilidad de la solicitud o notificacion que se haya
vuelto a presentar comenzara seis meses después de la presentacion de los estudios

en virtud de lo dispuesto en el parrafo segundo.

Cuando la Autoridad detecte, durante su determinacion del riesgo, que estudios que
se hayan notificado de conformidad con lo dispuesto en los apartados 2 o 3 no se han
incluido en su totalidad en la solicitud o notificacion correspondiente, y en ausencia
de una justificacion valida del solicitante o notificante al respecto, se suspenderan los
plazos en los que se requiere a la Autoridad que emita sus contribuciones cientificas.
Se pondra fin a esa suspension seis meses después de la presentacion de todos los

datos de dichos estudios.

La Autoridad hara publica la informacion notificada solo en los casos en que haya
recibido la correspondiente solicitud o notificacion y después de haber tomado una
decision sobre la divulgacion de los estudios de acompafiamiento de conformidad

con lo dispuesto en los articulos 38 a 39 sexies.
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8.  La Autoridad establecera las modalidades practicas para aplicar lo dispuesto en el
presente articulo, incluidas las modalidades para solicitar y hacer publica la
justificacion valida en los casos a los que se refieren los apartados 4, 5 y 6. Esas
modalidades tendran que ajustarse al presente Reglamento y demas normativa

pertinente de la Unidn.

Articulo 32 quater

Consulta a terceros

1.  Cuando la normativa pertinente de la Union establezca la posibilidad de renovar una
aprobacion o autorizacion, también mediante notificacion, el posible solicitante o
notificante de la renovacién notificard a la Autoridad los estudios que se propone
llevar a cabo a tal efecto, incluida la informacion sobre como van a llevarse a cabo
los distintos estudios para garantizar el cumplimiento de los requisitos
reglamentarios. Tras esta notificacion de los estudios, la Autoridad iniciard una
consulta publica y de las partes interesadas sobre los estudios previstos con vistas a
la renovacion, también sobre el disefio propuesto de los estudios. Teniendo en cuenta
los comentarios recibidos de las partes interesadas y del publico que sean pertinentes
para la determinacion del riesgo de la renovacion prevista, la Autoridad asesorara
sobre el contenido de la solicitud o notificacion de renovacion prevista, asi como
sobre el disefio de los estudios. El asesoramiento facilitado por la Autoridad se
entenderd sin perjuicio ni compromiso de la ulterior evaluacion de la solicitud o

notificacion de renovacion por las comisiones técnicas cientificas.
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La Autoridad consultard a las partes interesadas y a la opinion publica a partir de la
version no confidencial de la solicitud o notificacion que haya publicado de
conformidad con lo dispuesto en los articulos 38 a 39 sexies, e inmediatamente
después de tal divulgacion publica, a fin de determinar si existen otros datos
cientificos o estudios pertinentes sobre el objeto de la solicitud o notificacion. En
casos debidamente justificados, cuando exista un riesgo de que no puedan tenerse
debidamente en cuenta los resultados de la consulta ptblica llevada a cabo conforme
a lo dispuesto en el presente apartado debido a los plazos en los que se requiere a la
Autoridad que emita sus contribuciones cientificas, dichos plazos podran ampliarse
por un periodo maximo de siete semanas. El presente apartado se entiende sin
perjuicio de las obligaciones de la Autoridad en virtud del articulo 33 y no se aplica a
la presentacion de informacion complementaria por los solicitantes o notificantes

durante el proceso de determinacion del riesgo.

La Autoridad establecera las modalidades practicas para aplicar los procedimientos

recogidos en el presente articulo y en el articulo 32 bis.
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Articulo 32 quinquies

Estudios de verificacion

Sin perjuicio de la obligacidon que tienen los solicitantes de demostrar la seguridad del
objeto sometido al régimen de autorizacion, la Comision, en circunstancias excepcionales
caracterizadas por graves controversias o resultados contradictorios, podra pedir a la
Autoridad que encargue estudios cientificos al objeto de verificar los elementos de prueba
utilizados en su proceso de determinacion del riesgo. Los estudios encargados podran tener
un ambito de aplicacion mas amplio que los elementos de prueba sometidos a

verificacion.».
7) El articulo 38 se modifica como sigue:
a) elapartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«l. La Autoridad realizara todas sus actividades con un alto grado de

transparencia. En particular hara publicos:

a) los ordenes del dia, las listas de participantes y las actas de la Junta
Directiva, del Foro Consultivo, del Comité Cientifico y de las comisiones

técnicas cientificas, asi como de sus grupos de trabajo;

b)  todas sus contribuciones cientificas, incluidos los dictimenes del Comité
Cientifico y de las comisiones técnicas cientificas tras su adopcion,
haciendo siempre constar las posibles opiniones minoritarias y los
resultados de las consultas realizadas en el proceso de determinacion del

riesgo;
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c) los datos, estudios cientificos y demds informacién en apoyo de las
solicitudes, incluida la informaciéon complementaria presentada por los
solicitantes, asi como otros datos e informacion cientificos en apoyo de
las peticiones de contribuciones cientificas, incluidos los dictamenes
cientificos, formuladas por el Parlamento Europeo, la Comision y los
Estados miembros, teniendo en cuenta la proteccion de la informacion
confidencial y de los datos personales de conformidad con lo dispuesto

en los articulos 39 a 39 sexies;

d) lainformacion en que se basan las contribuciones y los dictdmenes
cientificos, teniendo en cuenta la proteccion de la informacion
confidencial y de los datos personales de conformidad con lo dispuesto

en los articulos 39 a 39 sexies;

e) las declaraciones anuales de intereses hechas por los miembros de la
Junta Directiva, el director ejecutivo y los miembros del Foro Consultivo,
del Comité Cientifico y de las comisiones técnicas cientificas, asi como
los miembros de los grupos de trabajo, y las declaraciones de intereses

relacionadas con los puntos del orden del dia de las reuniones;

f)  sus estudios cientificos de conformidad con lo dispuesto en los

articulos 32 y 32 quinquies;

g)  suinforme anual de actividades;
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h) las peticiones de dictamen cientifico formuladas por el Parlamento
Europeo, la Comision o un Estado miembro que se hayan desestimado o

modificado y los motivos de la denegacion o modificacion;

1)  unresumen del asesoramiento facilitado a los posibles solicitantes en la
fase previa a la presentacion con arreglo a los articulos 32 bis

y 32 quater.

La informacion a la que se refiere el parrafo primero se haré publica sin
demora, a excepcion de la mencionada en su letra c), en lo atafie a las
solicitudes, y en su letra 1), que se hara publica sin demora una vez se haya

considerado valida o admisible la solicitud.

La informacion indicada en el parrafo segundo se hara publica en una seccion
especifica del sitio web de la Autoridad. Dicha seccion especifica sera de
acceso publico y facil. La informacién podran descargarse e imprimirse, y

podran realizarse busquedas electronicas en ella.»;
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b)  seinserta el apartado siguiente:

«1 bis. La divulgacion de la informacion mencionada en el apartado 1, parrafo

primero, letras c), d), e 1), se entendera sin perjuicio de:

a)  cualquier norma vigente relativa a derechos de propiedad intelectual que
establezca limitaciones sobre determinados usos de los documentos

divulgados o su contenido; y

b) las disposiciones del Derecho de la Union para proteger las inversiones
efectuadas por innovadores en la recopilacion de informacion y en datos
que subyacen a las correspondientes solicitudes de autorizacion

(«normativa sobre la exclusividad de los datos»).

La divulgacién de la informacion mencionada en el apartado 1, parrafo
primero, letra c), no se considerara una autorizacion o aprobacion explicita o
implicita para la utilizacién, reproduccion u otro tipo de explotacion de los
datos o la informacién correspondientes, o de su contenido, en incumplimiento
de un derecho de propiedad intelectual o industrial o de la normativa sobre la
exclusividad de los datos, y la Unidn no serd responsable de su utilizacion por
terceros. La Autoridad se asegurara de que quienes accedan a la informacion
pertinente faciliten garantias claras o declaraciones firmadas a tal efecto antes

de su divulgacion.»;
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c) elapartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. La Autoridad establecera las modalidades practicas para aplicar las normas de
transparencia contempladas en los apartados 1, 1 bis y 2 del presente articulo,

teniendo en cuenta los articulos 39 a 39 octies y 41.».
8) El articulo 39 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 39
Confidencialidad

1.  Como excepcion a lo dispuesto en el articulo 38, la Autoridad no hara publica la
informacion cuyo tratamiento confidencial se haya pedido con arreglo al presente

articulo.

2. Previa peticion de un solicitante, la Autoridad podré otorgar tratamiento confidencial
unicamente a los elementos de informacion que figuran a continuacidn, siempre que
el solicitante demuestre que su revelacion podria conllevar un perjuicio importante

para sus intereses:

a) el proceso de fabricacion o elaboracion, incluido el método y aspectos
innovadores de este, asi como otras especificaciones técnicas e industriales
inherentes a dicho proceso o método, a excepcidn de la informacion que sea

pertinente para la evaluacion de la seguridad;
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b) las relaciones comerciales entre el productor o importador y el solicitante o

titular de la autorizacion, en su caso;

¢) lainformacion comercial que revele las fuentes, la cuota de mercado o la

estrategia comercial del solicitante; y

d) la composicion cuantitativa del objeto de la solicitud, a excepcion de la

informacion que sea pertinente para la evaluacion de la seguridad.

3. Lalista de informacién del apartado 2 se entendera sin perjuicio de la normativa

sectorial de la Union.
4.  No obstante lo dispuesto en los apartados 2 y 3:

a)  cuando sea indispensable una intervencion urgente para proteger la salud
humana, la sanidad animal o el medio ambiente, como en situaciones de
emergencia, la Autoridad podra revelar la informacion a que se refieren los

apartados 2 y 3;

b) lainformacion que forme parte de las conclusiones de las contribuciones

cientificas, incluidos los dictdmenes cientificos, emitidos por la Autoridad y

relacionados con efectos previsibles sobre la salud humana, la sanidad animal o

el medio ambiente, si se revelara.».
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9)

Se insertan los articulos siguientes:

«Articulo 39 bis

Peticion de confidencialidad

Al presentar una solicitud, con los datos cientificos de apoyo y demas informacién
complementaria con arreglo a la normativa de la Union, el solicitante podra pedir el
tratamiento confidencial de determinadas partes de la informacion presentada con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 39, apartados 2 y 3. Tal peticion debera ir
acompanada de una justificacion verificable que demuestre de qué manera la
revelacion de la informacidn en cuestion conlleva un perjuicio importante para los

intereses afectados de conformidad con lo dispuesto en el articulo 39, apartados 2

y 3.

Cuando un solicitante presente una peticion de confidencialidad, proporcionara una
version no confidencial y una version confidencial de la informacion con formatos de
datos normalizados, cuando existan, de conformidad con lo dispuesto en el

articulo 39 septies. La version no confidencial no incluird la informacion que el
solicitante considere confidencial sobre la base del articulo 39, apartados 2y 3, e
indicara los lugares en los que se ha suprimido dicha informacion. La version
confidencial contendrd toda la informacion presentada, incluida la que el solicitante
considere confidencial. En la version confidencial estara claramente marcada la
informacion para la que se pide un tratamiento confidencial. El solicitante indicara
claramente las razones por las que pide el tratamiento confidencial de las

informaciones en cuestion.
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Articulo 39 ter

Decision sobre la confidencialidad
1.  La Autoridad:

a)  haré publica la version no confidencial de la solicitud presentada por el

solicitante sin demora una vez que haya sido declarada valida o admisible;

b)  estudiara sin demora, de manera concreta e individual, cada peticion de

confidencialidad de conformidad con lo dispuesto en el presente articulo;

c) comunicard por escrito al solicitante su intencion de divulgar informacion y las
razones para ello, antes de adoptar una decision formal sobre la peticion de
confidencialidad; si el solicitante no esta de acuerdo con la evaluacion de la
Autoridad, el solicitante podra manifestar su opinion o retirar su solicitud antes
de transcurridas dos semanas desde la notificacion de la posicion de la

Autoridad;
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d)  adoptard una decision motivada sobre la peticion de confidencialidad, teniendo
en cuenta las observaciones del solicitante, antes de transcurridas diez semanas
desde la recepcion de la peticion de confidencialidad cuando se trate de
solicitudes y sin demora cuando se trate de datos e informacion
suplementarios; notificara su decision al solicitante y le facilitard informacion
sobre el derecho a presentar una solicitud confirmatoria con arreglo a lo
dispuesto en el apartado 2, e informara de su decision a la Comision y a los

Estados miembros, segiin proceda; y

e) divulgara los datos e informacion suplementarios para los que no se haya
considerado justificada la peticion de confidencialidad, en un plazo no inferior

a dos semanas desde la notificacion de la decision al solicitante con arreglo a la

letra d).
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En un plazo de dos semanas a partir de la notificacion al solicitante de la decision de
la Autoridad sobre la peticion de confidencialidad, de conformidad con lo dispuesto
en el apartado 1, el solicitante podra presentar una solicitud confirmatoria en la que
pida a la autoridad que reconsidere su decision. La solicitud confirmatoria tendra
efectos suspensivos. La Autoridad examinara los motivos de la solicitud
confirmatoria y adoptara una decision motivada sobre dicha solicitud. Notificard al
solicitante la decision en las tres semanas siguientes a la presentacion de la solicitud
confirmatoria e incluird en esa notificacion informacion sobre las vias de recurso
disponibles, a saber, un recurso ante el Tribunal de Justicia de la Union Europea (en
lo sucesivo, «Tribunal de Justicia») contra la Autoridad en virtud del apartado 3. La
Autoridad hard publicos los datos e informacion suplementarios por los que no haya
aceptado la peticion de confidencialidad segun se justifique, en un plazo no inferior a
dos semanas después de la notificacion al solicitante de la decision motivada de la
Autoridad, sobre la solicitud confirmatoria con arreglo a lo dispuesto en el presente

apartado.

Las decisiones adoptadas por la Autoridad en aplicacion del presente articulo podran
ser objeto de recurso ante el Tribunal de Justicia, en las condiciones establecidas en

los articulos 263 y 278 del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea (TFUE).
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Articulo 39 quater

Revision de la confidencialidad

Antes de emitir sus contribuciones cientificas, incluidos los dictamenes cientificos, la
Autoridad examinara si la informacion que habia aceptado como confidencial puede, no
obstante, hacerse publica de conformidad con lo dispuesto en el articulo 39, apartado 4,
letra b). Si es este el caso, la Autoridad seguira el procedimiento establecido en el

articulo 39 ter, que se aplicara mutatis mutandis.

Articulo 39 quinquies

Obligaciones relativas a la confidencialidad

1.  La Autoridad pondra a disposicion de la Comision y los Estados miembros, previa
solicitud, toda la informacion de que disponga sobre una solicitud o una peticion de
contribuciones cientificas, incluidos los dictimenes cientificos, por parte del
Parlamento Europeo, la Comision o los Estados miembros, salvo que el Derecho de

la Unién indique otra cosa.

PE-CONS 41/1/19 REV 1 53
ES



La Comision y los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias para que no
se haga publica la informacion que hayan recibido en virtud de la normativa de

la Unién y para la que se haya pedido un tratamiento confidencial hasta que la
Autoridad adopte una decision al respecto que pase a ser definitiva. La Comision y
los Estados miembros adoptaran asimismo las medidas necesarias para que no se
haga publica la informacion cuyo tratamiento confidencial haya sido aceptado por la

Autoridad.

Cuando un solicitante retire o haya retirado una solicitud, la Autoridad, la Comision
y los Estados miembros respetaran la confidencialidad de la informacion otorgada
por la Autoridad de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 39 a 39 sexies. La
solicitud se considerara retirada a partir del momento en que el organismo
competente que habia recibido la solicitud original reciba la peticion escrita a tal
efecto. Si la solicitud se retira antes de que la Autoridad haya tomado una decision
definitiva sobre la peticion de confidencialidad con arreglo a lo dispuesto, en su caso,
en el articulo 39 ter, apartados 1 o 2, la Comisidn, los Estados miembros y la
Autoridad, no divulgaran la informacién para la que se habia pedido tratamiento

confidencial.
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4.  Los miembros de la Junta Directiva, el director ejecutivo, los miembros del Comité
Cientifico y de las comisiones técnicas cientificas, los expertos externos que
participen en los grupos de trabajo, los miembros del Foro Consultivo y los
miembros del personal de la Autoridad estaran sujetos, incluso después de haber
cesado en sus funciones, a la obligacion de secreto profesional establecida en el

articulo 339 del TFUE.

5. La Autoridad establecera en consulta con la Comision las modalidades practicas para
aplicar las normas de confidencialidad establecidas en los articulos 39, 39 bis, 39 ter,
39 sexies y en el presente articulo, incluidas las disposiciones relativas a la
presentacion y el tratamiento de las peticiones de confidencialidad en relacion con la
informacion que debe hacerse publica de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 38, y teniendo en cuenta lo dispuesto en los articulos 39 septies y 39 octies.
En lo que se refiere al articulo 39 fer, apartado 2, la Autoridad garantizara que se
aplique una separacion adecuada de funciones para la evaluacion de las solicitudes

confirmatorias.

Articulo 39 sexies

Proteccion de los datos de caracter personal

1. Con respecto a las solicitudes de contribuciones cientificas, incluidos los dictdmenes

cientificos, con arreglo al Derecho de la Union, la Autoridad divulgara siempre:

a) el nombre y la direccion del solicitante;
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b) el nombre de los autores de los estudios publicados o publicos en apoyo de

dicha solicitud; y

c) el nombre de los participantes y observadores en las reuniones del Comité
Cientifico y de las comisiones técnicas cientificas, de sus grupos de trabajo y

en las reuniones de cualquier otro grupo ad hoc sobre esta cuestion.

No obstante lo dispuesto en el apartado 1, se considerara que la divulgacion del
nombre y la direccion de las personas que han participado en ensayos con animales
vertebrados o en la obtencion de informacion toxicoldgica conlleva un perjuicio
importante para la vida privada y la integridad de esas personas fisicas, por lo que no
se haran publicos, salvo que se indique otra cosa en los Reglamentos (UE) 2016/679"

y (UE) 2018/1725™ del Parlamento Europeo y del Consejo.

Los Reglamentos (UE) 2016/679 y (UE) 2018/1725 se aplicaran al tratamiento de
datos personales que se realice en virtud del presente Reglamento. Los datos
personales divulgados con arreglo al articulo 38 del presente Reglamento y al
presente articulo se utilizardn exclusivamente para garantizar la transparencia de la
determinacion del riesgo con arreglo al presente Reglamento y no seran tratados
ulteriormente de manera incompatible con dichos fines, con arreglo a lo dispuesto en
el articulo 5, apartado 1, letra b), del Reglamento (UE) 2016/679 y en el articulo 4,
apartado 1, letra b), del Reglamento (UE) 2018/1725, segtn el caso.
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Articulo 39 septies

Formatos de datos normalizados

1. A efectos del articulo 38, apartado 1, letra c), y con el fin de garantizar la tramitacion
eficaz de las solicitudes de contribuciones cientificas dirigidas a la Autoridad, se
adoptaran formatos de datos normalizados de conformidad con el apartado 2 del
presente articulo que hagan posible presentar documentos, realizar en ellos
busquedas, copiarlos e imprimirlos, garantizando al mismo tiempo el cumplimiento
de los requisitos reglamentarios establecidos en la normativa de la Union. Esos

formatos de datos normalizados:
a)  no se basaran en normas de dominio privado;

b)  garantizaran la interoperabilidad con los enfoques existentes de presentacion de

datos en la medida de lo posible;

c) seran faciles de usar y estaran adaptados para su uso por parte de las pequeiias

y medianas empresas.

2. Para adoptar los formatos de datos normalizados previstos en el apartado 1, se

seguird el siguiente procedimiento:

a) la Autoridad elaborara proyectos de formatos de datos normalizados a efectos
de los diversos procedimientos de autorizacion y las correspondientes
peticiones de contribucidn cientifica por parte del Parlamento Europeo, la

Comision y los Estados miembros;
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b)

d)

teniendo en cuenta los requisitos aplicables en los distintos procedimientos de
autorizacion y otros marcos juridicos, y tras las adaptaciones necesarias, la
Comision adoptara, mediante actos de ejecucion, los formatos de datos
normalizados. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el

procedimiento a que se refiere el articulo 58, apartado 2;

la Autoridad pondra a disposicion del publico en su sitio web los formatos de

datos normalizados adoptados;

cuando los formatos de datos normalizados hayan sido adoptados de
conformidad con el presente articulo, las solicitudes y las peticiones de
contribuciones cientificas, incluidos los dictimenes cientificos, por parte del
Parlamento Europeo, la Comision y los Estados miembros se presentaran

unicamente de conformidad con tales formatos de datos normalizados.
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Articulo 39 octies

Sistemas de informacion

Los sistemas de informacion gestionados por la Autoridad para almacenar sus datos,
incluidos la informacion confidencial y los datos personales, se disefiaran de manera que se
garantice que su acceso sea plenamente auditable y que se alcancen los maximos niveles de
seguridad apropiados a los riesgos de seguridad existentes, teniendo en cuenta los

articulos 39 a 39 septies.

Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril
de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se
deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos)

(DO L 119de4.5.2016,p. 1).

Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo,

de 23 de octubre de 2018, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones, 6rganos y
organismos de la Union, y a la libre circulacion de esos datos, y por el que se
derogan el Reglamento (CE) n.° 45/2001 y la Decisiéon n.° 1247/2002/CE (DO L 295
de 21.11.2018, p. 39).».

*%
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10) En el articulo 40, apartado 3, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La Autoridad haré publicas todas las contribuciones cientificas, incluidos los dictdmenes
cientificos, que emita y los datos cientificos de apoyo y demds informacion de

conformidad con lo dispuesto en los articulos 38 a 39 sexies.».
11)  Elarticulo 41 se modifica como sigue:
a) el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. No obstante las normas de confidencialidad previstas en los articulos 39
a 39 quinquies del presente Reglamento, los documentos que obren en poder de
la Autoridad estaran sujetos al Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento

Europeo y del Consejo™.
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En lo relativo a la informacion medioambiental, se aplicard también el
Reglamento (CE) n.° 1367/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo™. La
Directiva 2003/4/CE del Parlamento Europeo y del Consejo™” se aplicara a la
informacion medioambiental que obre en poder de los Estados miembros, no
obstante las normas sobre confidencialidad previstas en los articulos 39

a 39 quinquies del presente Reglamento.

*%

Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo,

de 30 de mayo de 2001, relativo al acceso del publico a los documentos del
Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comision (DO L 145 de 31.5.2001,
p. 43).

Reglamento (CE) n.° 1367/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo,

de 6 de septiembre de 2006, relativo a la aplicacion, a las instituciones y a los
organismos comunitarios, de las disposiciones del Convenio de Aarhus sobre el
acceso a la informacion, la participacion del publico en la toma de decisiones y
el acceso a la justicia en materia de medio ambiente (DO L 264 de 25.9.2006,
p. 13).

Directiva 2003/4/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero

de 2003, relativa al acceso del publico a la informacion medioambiental y por
la que se deroga la Directiva 90/313/CEE del Consejo (DO L 41 de 14.2.2003,
p. 26).»;
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b) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Junta Directiva adoptara las modalidades practicas para la aplicacion del
Reglamento (CE) n.° 1049/2001 y de los articulos 6 y 7 del Reglamento (CE)
n.° 1367/2006 a mas tardar el ... [seis meses después de la fecha de entrada en
vigor del presente Reglamento modificativo], velando por un acceso lo mas

amplio posible a los documentos que obren en su poder.».
12) El articulo 61 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 61

Clausula de revision

1.  La Comision velara por la revision periddica de la aplicacion del presente

Reglamento.
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2. A mastardar el ... [cinco afios después de la fecha de aplicacion del presente
Reglamento modificativo], y, a partir de entonces, cada cinco afios, la Comision
evaluaréd la actuacion de la Autoridad en relacion con sus objetivos, mandato, tareas,
procedimientos y localizacion, de acuerdo con las directrices de la Comision. Dicha
evaluacion abordara también la repercusion del articulo 32 bis en el funcionamiento
de la Autoridad y prestara especial atencion a la carga de trabajo y a la movilizacion
del personal pertinentes, y a todo cambio de la asignacion de los recursos de la
Autoridad que pueda haber ocurrido, a expensas de las actividades de interés publico.
Dicha evaluacion examinara la posible necesidad de modificar el mandato de la

Autoridad, y las repercusiones financieras de cualquier modificacion.

3. Enlaevaluacion prevista en el apartado 2, la Comision evaluara también la
necesidad de seguir actualizando el marco organizativo de la Autoridad en relacion
con las decisiones sobre peticiones de confidencialidad y solicitudes confirmatorias,
en particular mediante el establecimiento de una sala de recurso especifica, o por

otros medios oportunos.

4. Sila Comision considera que el continuo funcionamiento de la Autoridad ha dejado
de estar justificado con respecto a los objetivos, mandato y tareas que le fueron
atribuidos, podra proponer que se modifiquen en consecuencia o se deroguen las

disposiciones pertinentes del presente Reglamento.
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13)

5. La Comision comunicara al Parlamento Europeo, al Consejo y a la Junta Directiva
los resultados de sus revisiones y evaluaciones con arreglo al presente articulo.

Dichos resultados se haran publicos.».
Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 61 bis

Misiones de investigacion

Los expertos de la Comision llevaran a cabo misiones de investigacion en los Estados
miembros para evaluar la aplicacion, por parte de los laboratorios y otras instalaciones de
ensayo, de las normas pertinentes para la realizacion de los ensayos y estudios presentados
a la Autoridad como parte de una solicitud, asi como el cumplimiento de la obligacion de
notificacion establecida en el articulo 32 ter, apartado 3, a mas tardar el ... [cuatro afios
después de la fecha de aplicacion del Reglamento modificativo]. Hasta esa fecha, los
expertos de la Comision también llevaran a cabo misiones de investigacion para evaluar la
aplicacion de tales normas por parte de los laboratorios y otras instalaciones de ensayo
situados en terceros paises, siempre que esté previsto en los acuerdos y disposiciones

pertinentes con dichos terceros paises, en particular los indicados en el articulo 49.

Los incumplimientos que se detecten en dichas misiones de investigacion seran puestos en
conocimiento de la Comision, los Estados miembros, la Autoridad, y de los laboratorios y
otras instalaciones de ensayo objeto de la evaluacion. La Comision, la Autoridad y los
Estados miembros se asegurardn de que se dé el seguimiento apropiado a los

incumplimientos detectados.
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Las conclusiones de las misiones de investigacion se presentaran en un informe de sintesis.
Sobre la base de dicho informe la Comision presentara una propuesta legislativa, si
procede, en relacion, en particular, con los procedimientos de control necesarios, incluidas

las auditorias.».
Articulo 2
Modificaciones del Reglamento (CE) n.° 1829/2003
El Reglamento (CE) n.° 1829/2003 se modifica como sigue:
1) En el articulo 5, el apartado 3 se modifica como sigue:
a) la parte introductoria se sustituye por el texto siguiente:

«La solicitud se presentara con formatos de datos normalizados, cuando existan, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 39 septies del Reglamento (CE)

n.° 178/2002, e ira acompafiada de lo siguiente:»;
b) laletral) se sustituye por el texto siguiente:

«l) una identificacion de las partes de la solicitud y toda informacion
complementaria para la que el solicitante pida el tratamiento confidencial,
acompafiada de una justificacion verificable, de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 30 del presente Reglamento y en el articulo 39 del Reglamento

(CE) n.° 178/2002;»;
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c) se anade la letra siguiente:
«m) un resumen del expediente en formato normalizado.».
2) En el articulo 6, el apartado 7 se sustituye por el texto siguiente:

«7. La Autoridad, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 38, apartado 1, del
Reglamento (CE) n.° 178/2002, hara publico su dictamen tras haber eliminado
cualquier dato que se considere confidencial de conformidad con lo dispuesto en los
articulos 39 a 39 sexies del Reglamento (CE) n.° 178/2002 y en el articulo 30 del
presente Reglamento. Cualquier persona podra remitir sus comentarios a la Comision

en los 30 dias siguientes a la publicacion del dictamen.».
3) En el articulo 10, el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. Por propia iniciativa o a peticion de la Comision o de un Estado miembro, la
Autoridad emitird un dictamen sobre si una autorizacioén para un producto
contemplado en el articulo 3, apartado 1, del presente Reglamento todavia cumple las
condiciones establecidas en el presente Reglamento, y lo enviara inmediatamente a la
Comision, a los Estados miembros y al titular de la autorizacion. La Autoridad, con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 38, apartado 1, del Reglamento (CE)
n.° 178/2002, hara publico su dictamen tras haber eliminado cualquier dato que se
considere confidencial de conformidad con lo dispuesto en los articulos 39
a 39 sexies del Reglamento (CE) n.° 178/2002 y en el articulo 30 del presente
Reglamento. Cualquier persona podra remitir sus comentarios a la Comision en

los 30 dias siguientes a la publicacion del dictamen.».
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4) En el articulo 11, apartado 2, la parte introductoria se sustituye por el texto siguiente:

«2. «La solicitud se presentara con formatos de datos normalizados, cuando existan, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 39 septies del Reglamento (CE)

n.° 178/2002, e ird acompaiada de lo siguiente:»;
5) En el articulo 17, el apartado 3 se modifica como sigue:
a) la parte introductoria se sustituye por el texto siguiente:

«La solicitud se presentara con formatos de datos normalizados, cuando existan, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 39 septies del Reglamento (CE)

n.° 178/2002, e ird acompafiada de lo siguiente:»;
b) laletral) se sustituye por el texto siguiente:

«l)  una identificacion de las partes de la solicitud y toda informacion
complementaria para la que el solicitante pida el tratamiento confidencial,
acompafiada de una justificacion verificable, de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 30 del presente Reglamento y en los articulos 39 a 39 sexies del

Reglamento (CE) n.° 178/2002;»;
c) se anade la letra siguiente:

«m) un resumen del expediente en formato normalizado.».
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6) En el articulo 18, el apartado 7 se sustituye por el texto siguiente:

«7.

La Autoridad hara publico, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 38, apartado 1,
del Reglamento (CE) n.° 178/2002, su dictamen tras haber eliminado cualquier dato
que se considere confidencial de conformidad con lo dispuesto en los articulos 39

a 39 sexies del Reglamento (CE) n.° 178/2002 y en el articulo 30 del presente
Reglamento. Cualquier persona podra remitir sus comentarios a la Comision en los

30 dias siguientes a la publicacion del dictamen.».

7) En el articulo 22, el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«l.

Por propia iniciativa o a peticién de la Comision o de un Estado miembro, la
Autoridad emitird un dictamen sobre si una autorizacion para un producto
mencionado en el articulo 15, apartado 1, todavia cumple las condiciones
establecidas en el presente Reglamento. Transmitird inmediatamente dicho dictamen
a la Comision, a los Estados miembros y al titular de la autorizacion. La Autoridad,
con arreglo a lo dispuesto en el articulo 38, apartado 1, del Reglamento (CE)

n.° 178/2002, hara publico su dictamen tras haber eliminado cualquier dato que se
considere confidencial de conformidad con lo dispuesto en los articulos 39

a 39 sexies del Reglamento (CE) n.° 178/2002 y en el articulo 30 del presente
Reglamento. Cualquier persona podra remitir sus comentarios a la Comision en

los 30 dias siguientes a la publicacion del dictamen.».
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8)

9

En el articulo 23, apartado 2, la parte introductoria se sustituye por el texto siguiente:

«2.

«La solicitud se presentara con formatos de datos normalizados, cuando existan, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 39 septies del Reglamento (CE)

n.° 178/2002, e ird acompanada de lo siguiente:».

En el articulo 29, los apartados 1 y 2 se sustituyen por el texto siguiente:

«l.

La Autoridad hara publicas la solicitud de autorizacion, la correspondiente
informacion justificativa y toda informacion complementaria transmitida por el
solicitante, asi como sus dictamenes cientificos y los dictimenes de las autoridades
competentes a que se refiere el articulo 4 de la Directiva 2001/18/CE, de
conformidad con lo dispuesto en los articulos 38 a 39 sexies del Reglamento (CE)

n.° 178/2002, y teniendo en cuenta el articulo 30 del presente Reglamento.

Al tramitar las solicitudes de acceso a documentos que obren en su poder, la
Autoridad aplicara el Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo al acceso del publico a los documentos del

Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comision”.

Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo,

de 30 de mayo de 2001, relativo al acceso del publico a los documentos del
Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comision (DO L 145 de 31.5.2001,
p. 43).».
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10) El articulo 30 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 30
Confidencialidad

1.  De conformidad con las condiciones y los procedimientos establecidos en los

articulos 39 a 39 sexies del Reglamento (CE) n.° 178/2002 y en el presente articulo:

a) el solicitante podra presentar una peticion de tratamiento confidencial de
determinadas partes de la informacion presentada con arreglo a lo dispuesto en

el presente Reglamento, aportando una justificacion verificable, y

b) la Autoridad evaluara la peticion de confidencialidad presentada por el

solicitante.

2. Ademas de los elementos de informacion a que se refiere el articulo 39, apartado 2,
letras a), b) y ¢), del Reglamento (CE) n.° 178/2002, y de conformidad con lo
dispuesto en su articulo 39, apartado 3, la Autoridad también podra otorgar el
tratamiento confidencial con respecto de la informacion que figura a continuacion,
siempre que el solicitante demuestre que su revelacion podria conllevar un perjuicio

importante para sus intereses:

a) informacion sobre la secuencia del ADN, excepto en el caso de secuencias
utilizadas a efectos de deteccion, identificacion y cuantificacion del evento de

transformacion; y

b)  pautas y estrategias de reproduccion.
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3. Eluso de los métodos de deteccion y la reproduccion de los materiales de referencia
contemplados en el apartado 3 del articulo 5 y en el apartado 3 del articulo 17 a
efectos de la aplicacion del presente Reglamento a los OMG, los alimentos o los
piensos a que se refiera una solicitud no estaran limitados por el ejercicio de los

derechos de propiedad intelectual o industrial ni de ninguna otra forma.

4.  El presente articulo se entiende sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 41 del

Reglamento (CE) n.° 178/2002.».

Articulo 3
Modificaciones del Reglamento (CE) n.° 1831/2003

El Reglamento (CE) n.° 1831/2003 se modifica como sigue:
1) El articulo 7 se modifica como sigue:
a) elapartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. Lasolicitud de autorizacion prevista en el articulo 4 del presente Reglamento
se presentara a la Comision con formatos de datos normalizados, cuando
existan, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 39 septies del
Reglamento (CE) n.° 178/2002, que se aplicara mutatis mutandis. La Comision
informara inmediatamente de ello a los Estados miembros y transmitira la
solicitud a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo,

"Autoridad").»;
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b) enel apartado 2, la letra c) se sustituye por el texto siguiente:

«c) haré publica la solicitud y toda informacién complementaria suministrada por

el solicitante, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 18.».
2) El articulo 18 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 18

Transparencia y confidencialidad

1.  La Autoridad hara publica la solicitud de autorizacion, la correspondiente
informacion justificativa y toda informacion complementaria transmitida por el
solicitante, asi como sus dictimenes cientificos, de conformidad con lo dispuesto en
los articulos 38 a 39 sexies del Reglamento (CE) n.° 178/2002, que se aplicaran

mutatis mutandis.

2. De conformidad con las condiciones y los procedimientos que se establecen en los
articulos 39 a 39 sexies del Reglamento (CE) n.° 178/2002 y en el presente articulo,
el solicitante podra presentar una peticion de tratamiento confidencial de
determinadas partes de la informacion presentada con arreglo a lo dispuesto en el
presente Reglamento, aportando una justificacion verificable. La Autoridad evaluaré

la peticion de confidencialidad presentada por el solicitante.
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3. Ademas de los elementos de informacion a que se refiere el articulo 39, apartado 2,
del Reglamento (CE) n.° 178/2002, y de conformidad con lo dispuesto en su
articulo 39, apartado 3, la Autoridad también podra otorgar el tratamiento
confidencial con respecto a los elementos de informacion que figuran a continuacion,
siempre que el solicitante demuestre que su revelacion podria conllevar un perjuicio

importante para sus intereses:

a) el protocolo de los estudios para demostrar la eficacia de un aditivo de piensos
segun los objetivos de su uso previsto, de acuerdo con las definiciones del

articulo 6, apartado 1, y del anexo I del presente Reglamento; y

b) las especificaciones de las impurezas de la sustancia activa y los
correspondientes métodos de analisis desarrollados internamente por el
solicitante, excepto en el caso de las impurezas que puedan tener efectos

adversos en la salud humana, la sanidad animal o el medio ambiente.

4.  El presente articulo se entiende sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 41 del

Reglamento (CE) n.° 178/2002.».
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Articulo 4
Modificaciones del Reglamento (CE) n.” 2065/2003

El Reglamento (CE) n.° 2065/2003 se modifica como sigue:
1) El articulo 7 se modifica como sigue:
a) enel apartado 2, la letra c) se sustituye por el texto siguiente:
«c) La Autoridad:

1)  informara sin demora de la solicitud a la Comision y a los demas Estados
miembros y la pondré a su disposicion junto con toda la informacion

complementaria facilitada por el solicitante; y

i1)  hard publica la solicitud, la correspondiente informacion justificativa y
toda informacion complementaria facilitada por el solicitante, de

conformidad con lo dispuesto en los articulos 14 y 15.»;
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b) el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4. La Autoridad publicara una guia detallada, consensuada con la Comisién, sobre
la preparacion y la presentacion de la solicitud mencionada en el apartado 1 del
presente articulo, con formatos de datos normalizados, cuando existan, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 39 septies del Reglamento (CE)

n.° 178/2002.».
2) En el articulo 14, el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. La Autoridad hara publica la solicitud de autorizacion, la correspondiente
informacion justificativa y toda informacion complementaria facilitada por el
solicitante, asi como sus dictimenes cientificos, de conformidad con lo dispuesto en

los articulos 38 a 39 sexies del Reglamento (CE) n.° 178/2002.».
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3) El articulo 15 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 15
Confidencialidad

1.  De conformidad con las condiciones y los procedimientos establecidos en los

articulos 39 a 39 sexies del Reglamento (CE) n.° 178/2002:

a) el solicitante podra presentar una peticion de tratamiento confidencial de
determinadas partes de la informacion presentada con arreglo a lo dispuesto en

el presente Reglamento, aportando una justificacion verificable, y

b) la Autoridad evaluara la peticion de confidencialidad presentada por el

solicitante.

2. El presente articulo se entiende sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 41 del

Reglamento (CE) n.° 178/2002.».
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Articulo 5
Modificaciones del Reglamento (CE) n.° 1935/2004

El Reglamento (CE) n.° 1935/2004 se modifica como sigue:
1) El articulo 9 se modifica como sigue:
a) enelapartado 1, la letra c) se sustituye por el texto siguiente:
«c) sin demora, la Autoridad:

1)  informara de la solicitud a la Comision y a los demés Estados miembros
y la pondré a su disposicion, junto con toda la informacion

complementaria facilitada por el solicitante; y

i1)  hard publica la solicitud, la correspondiente informacion justificativa y
toda informacion complementaria facilitada por el solicitante, de

conformidad con lo dispuesto en los articulos 19 y 20.»;
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b) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Autoridad publicara unas directrices detalladas, consensuadas con la
Comision, sobre la preparacion y la presentacion de la solicitud, con formatos
de datos normalizados, cuando existan, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 39 septies del Reglamento (CE) n.° 178/2002, que se aplicard mutatis

mutandis.».
2) En el articulo 19, el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. La Autoridad hara publica la solicitud de autorizacion, la correspondiente
informacion justificativa y toda informacion complementaria facilitada por el
solicitante, asi como sus dictimenes cientificos, de conformidad con lo dispuesto en
los articulos 38 a 39 sexies del Reglamento (CE) n.° 178/2002, que se aplicaran

mutatis mutandis, y en el articulo 20 del presente Reglamento.».
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3) El articulo 20 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 20
Confidencialidad

1.  De conformidad con las condiciones y los procedimientos establecidos en los

articulos 39 a 39 sexies del Reglamento (CE) n.° 178/2002 y en el presente articulo:

a) el solicitante podra presentar una peticion de tratamiento confidencial de
determinadas partes de la informacion presentada con arreglo a lo dispuesto en

el presente Reglamento, aportando una justificacion verificable, y

b) la Autoridad evaluara la peticion de confidencialidad presentada por el

solicitante.
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2. Ademas de los elementos de informacion a que se refiere el articulo 39, apartado 2,
del Reglamento (CE) n.° 178/2002, y de conformidad con lo dispuesto en su
articulo 39, apartado 3, la Autoridad también podra otorgar el tratamiento
confidencial con respecto a los elementos de informacion que figuran a continuacion,
siempre que el solicitante demuestre que su revelacion podria conllevar un perjuicio

importante para sus intereses:

a) toda informacion facilitada en descripciones detalladas de las sustancias de
partida y las mezclas utilizadas en la fabricacion de la sustancia sometida a la
autorizacion, la composicion de las mezclas, materiales o articulos en los
cuales el solicitante tiene la intencion de utilizar esa sustancia, los métodos de
fabricacion de esas mezclas, materiales o articulos, las impurezas, y los
resultados de los ensayos de migracion, a excepcion de la informacion que sea

pertinente para la evaluacion de la seguridad,

b) la marca comercial con la que se comercializara la sustancia, asi como la
denominacion comercial de las mezclas, materiales o articulos en los que se

utilizara, segiin proceda; y

c) cualquier otra informacion considerada confidencial en las normas especificas
de procedimiento a que se refiere el articulo 5, apartado 1, letra n), del presente

Reglamento.

3. El presente articulo se entiende sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 41 del

Reglamento (CE) n.° 178/2002.».
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Articulo 6
Modificaciones del Reglamento (CE) n.° 1331/2008

El Reglamento (CE) n.° 1331/2008 se modifica como sigue:

1)

2)

En el articulo 6, se afiade el apartado siguiente:

«5. La Autoridad hara publica la informacién complementaria facilitada por el

solicitante, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 11 y 12.».
El articulo 11 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 11

Transparencia

En caso de que la Comision solicite el dictamen de la Autoridad de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 3, apartado 2, del presente Reglamento, la Autoridad hara publica
sin demora la solicitud de autorizacion, la correspondiente informacion justificativa y toda
informacion complementaria facilitada por el solicitante, asi como sus dictdmenes
cientificos, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 38 a 39 sexies del Reglamento
(CE) n.° 178/2002. Asimismo, la Autoridad haré publicas las solicitudes de dictamen, asi
como cualquier ampliacion de plazo en virtud del articulo 6, apartado 1, del presente

Reglamento.».
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3) El articulo 12 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 12
Confidencialidad

1.  El solicitante podra presentar una peticion de tratamiento confidencial de
determinadas partes de la informacion presentada con arreglo a lo dispuesto en el

presente Reglamento, aportando una justificacion verificable.

2. Cuando sea necesario el dictamen de la Autoridad de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 3, apartado 2, del presente Reglamento, la Autoridad evaluara la
peticion de confidencialidad presentada por el solicitante, de conformidad con lo

dispuesto en los articulos 39 a 39 sexies del Reglamento (CE) n.° 178/2002.

3. Ademas de los elementos de informacion a que se refiere el articulo 39, apartado 2,
del Reglamento (CE) n.° 178/2002, y de conformidad con lo dispuesto en su
articulo 39, apartado 3, la Autoridad también podra otorgar el tratamiento
confidencial con respecto a los elementos de informacion que figuran a continuacion,
siempre que el solicitante demuestre que su revelacion podria conllevar un perjuicio

importante para sus intereses:

a)  en su caso, informacion facilitada en descripciones detalladas de las sustancias
y preparados de partida y sobre la manera en que se utilizan para fabricar la
sustancia sometida a la autorizacion, asi como informacion detallada sobre la
naturaleza y la composicion de los materiales o productos en los cuales el
solicitante tiene la intencidn de utilizar esa sustancia sometida a la
autorizacion, a excepcion de la informacion que sea pertinente para la

evaluacion de la seguridad;
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b)  en su caso, informacion analitica detallada sobre la variabilidad y estabilidad
de distintos lotes de produccion de la sustancia sometida a la autorizacion, a
excepcidn de la informacion que sea pertinente para la evaluacion de la

seguridad.

Cuando no sea necesario el dictamen de la Autoridad de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 3, apartado 2, del presente Reglamento, la Comision evaluara
la peticion de confidencialidad presentada por el solicitante. Se aplicaran, mutatis
mutandis, los articulos 39, 39 bis y 39 quinquies del Reglamento (CE) n.° 178/2002 y

el apartado 3 del presente articulo.».

El presente articulo se entiende sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 41 del

Reglamento (CE) n.° 178/2002.».
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Articulo 7
Modificaciones del Reglamento (CE) n.° 1107/2009

El Reglamento (CE) n.° 1107/2009 se modifica como sigue:
1) El articulo 7 se modifica como sigue:
a) enel apartado 1, el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«El productor de la sustancia activa presentara ante un Estado miembro (en lo
sucesivo, "Estado miembro ponente") una solicitud de aprobacién de la sustancia
activa o de modificacion de las condiciones de aprobacion, junto con un expediente
resumido y un expediente completo, conforme a lo establecido en el articulo §,
apartados 1 y 2, del presente Reglamento, o una justificacion cientificamente
motivada de la razon por la cual no se facilitan determinadas partes de dichos
expedientes, que demuestren que la sustancia activa cumple los criterios de
aprobacion contemplados en el articulo 4 del presente Reglamento. La solicitud se
presentara con formatos de datos normalizados, cuando existan, de conformidad con
lo dispuesto en el articulo 39 septies del Reglamento (CE) n.° 178/2002, que se

aplicara mutatis mutandis.»;
b) el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. Al presentar la solicitud, el solicitante podra presentar una peticion, con arreglo
a lo dispuesto en el articulo 63, de tratamiento confidencial de determinada
informacion, incluidas algunas partes del expediente, y separara fisicamente

dicha informacion.

PE-CONS 41/1/19 REV 1 84
ES



Los Estados miembros evaluaran las peticiones de confidencialidad. Previa
consulta a la Autoridad, el Estado miembro ponente decidira qué informacioén
debe recibir tratamiento confidencial, de conformidad con lo dispuesto en el

articulo 63.

La Autoridad, tras consultar a los Estados miembros, establecera las
disposiciones practicas necesarias para garantizar la coherencia entre esas

evaluaciones.».
2) El articulo 10 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 10

Acceso publico a los expedientes

La Autoridad pondra a disposicion del publico sin demora los expedientes a los que se
hace referencia en el articulo 8, incluida cualquier informacion complementaria facilitada
por el solicitante, a excepcion de la informacién a la que el Estado miembro ponente haya

otorgado tratamiento confidencial con arreglo a lo dispuesto en el articulo 63.».
3) En el articulo 15, el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«l. Lasolicitud prevista en el articulo 14 del presente Reglamento sera presentada a un
Estado miembro por un productor de la sustancia activa, con copia a la Comision, los
demas Estados miembros y la Autoridad, a mas tardar tres afios antes de que expire
la aprobacion. La solicitud se presentara con formatos de datos normalizados, cuando
existan, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 39 septies del Reglamento

(CE) n.° 178/2002, que se aplicara mutatis mutandis.».
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4) El articulo 16 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 16

Acceso publico a la informacion facilitada para la renovacion

La Autoridad evaluara sin demora cualquier peticion de confidencialidad y hara publica la
informacion facilitada por el solicitante en virtud del articulo 15, asi como toda
informacion complementaria presentada por el solicitante, excepto la informacion cuyo
tratamiento confidencial se haya pedido y haya sido otorgado por la Autoridad de

conformidad con lo dispuesto en el articulo 63.

La Autoridad, tras consultar a los Estados miembros, establecera las disposiciones

practicas necesarias para garantizar la coherencia entre estas evaluaciones.».
5) En el articulo 63, los apartados 1, 2 y 3 se sustituyen por el texto siguiente:

«1. El solicitante podra presentar una peticion de tratamiento confidencial de
determinadas partes de la informacion presentada con arreglo a lo dispuesto en el

presente Reglamento, aportando una justificacion verificable.

2. El tratamiento confidencial podra concederse inicamente en relacion con los
elementos de informacion siguientes, siempre que el solicitante demuestre que su

revelacion podria conllevar un perjuicio importante para sus intereses:

a) lainformacion contemplada en el articulo 39, apartado 2, del Reglamento (CE)

n.° 178/2002;
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2 bis.

2 ter.

b) laespecificacion de la impureza de la sustancia activa fabricada y sus
correspondientes métodos de andlisis, excepto en el caso de las impurezas que
se consideren pertinentes desde un punto de vista toxicologico, ecotoxicologico
o medioambiental y los correspondientes métodos de analisis de dichas

impurezas;

c) losresultados de los lotes de produccion de la sustancia activa incluidas las

impurezas; y
d) informacién sobre la composicion completa de un producto fitosanitario.

Cuando la Autoridad evalue las peticiones de confidencialidad con arreglo a lo
dispuesto en el presente Reglamento, se aplicaran las condiciones y procedimientos
establecidos en los articulos 39 a 39 sexies del Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el

apartado 2 del presente articulo.

Cuando los Estados miembros evaltien las peticiones de confidencialidad con arreglo
a lo dispuesto en el presente Reglamento, se aplicaran los siguientes requisitos y

procedimientos:

a) el tratamiento confidencial podra concederse inicamente en relacion con los

datos que se enumeran en el apartado 2;

b)  cuando el Estado miembro haya determinado qué informacién debe recibir

tratamiento confidencial, informara al solicitante de su decision;
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c) los Estados miembros, la Comision y la Autoridad adoptaran las medidas
necesarias para que no se haga publica la informacidn cuyo tratamiento

confidencial se haya concedido;

d) el articulo 39 sexies del Reglamento (CE) n.° 178/2002 se aplicara

mutatis mutandis;

e)  no obstante lo dispuesto en el apartado 2 y en las letras c) y d) del presente

apartado:

1) cuando sea indispensable una intervencidon urgente para proteger la salud
humana, la sanidad animal o el medio ambiente, como en situaciones de
emergencia, el Estado miembro podra revelar la informacion a que se

refiere el apartado 2,

1)  asimismo, se hara publica la informaciéon que forme parte de las
conclusiones de las contribuciones cientificas emitidas por la Autoridad y
relacionada con efectos previsibles en la salud humana, la sanidad animal
o el medio ambiente. En este caso, se aplicara el articulo 39 quater del

Reglamento (CE) n.° 178/2002;
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f) si el solicitante retira o ha retirado una solicitud, los Estados miembros, la
Comision y la Autoridad respetaran la confidencialidad concedida con arreglo
a lo dispuesto en el presente articulo. Si la solicitud se retira antes de que el
Estado miembro haya tomado una decision sobre la peticion de
confidencialidad pertinente, los Estados miembros, la Comision y la Autoridad
no revelaran la informacion para la que se habia pedido tratamiento

confidencial.

3. El presente articulo se entendera sin perjuicio de lo dispuesto en la

Directiva 2003/4/CE", y en los Reglamentos (CE) n.° 1049/2001*" y (CE)

Fekk

n.° 1367/2006™" del Parlamento Europeo y del Consejo.

¥ Directiva 2003/4/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2003,
relativa al acceso del publico a la informacion medioambiental y por la que se deroga
la Directiva 90/313/CEE del Consejo (DO L 41 de 14.2.2003, p. 26).

Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo,

de 30 de mayo de 2001, relativo al acceso del publico a los documentos del
Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comision (DO L 145 de 31.5.2001, p. 43).
Reglamento (CE) n.° 1367/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo,

de 6 de septiembre de 2006, relativo a la aplicacion, a las instituciones y a los
organismos comunitarios, de las disposiciones del Convenio de Aarhus sobre el
acceso a la informacion, la participacion del publico en la toma de decisiones y el
acceso a la justicia en materia de medio ambiente (DO L 264 de 25.9.2006, p. 13).».

*%k
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Articulo 8
Modificaciones del Reglamento (UE) 2015/2283

El Reglamento (UE) 2015/2283 se modifica como sigue:
1) El articulo 10 se modifica como sigue:
a) el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«l. El procedimiento de autorizacion de la comercializacién de un nuevo alimento
en la Unidn y de actualizacion de la lista de la Union con arreglo a lo dispuesto
en el articulo 9 del presente Reglamento comenzara a iniciativa de la Comision
0 en respuesta a una solicitud dirigida a esta por un solicitante con formatos de
datos normalizados, cuando existan, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 39 septies del Reglamento (CE) n.° 178/2002. La Comision pondra la
solicitud a disposicion de los Estados miembros sin demora. La Comision hara
publico un resumen de la solicitud, basado en la informacién contemplada en el

apartado 2, letras a), b) y ), del presente articulo.»;
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b) el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. Cuando la Comisidn solicite un dictamen de la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, "Autoridad"), esta hara publica la
solicitud, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 23, y emitira su
dictamen sobre si la actualizacion puede tener un efecto para la salud de las

personas..
2) En el articulo 15, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. En los cuatro meses siguientes a la fecha en la que la Comision transmita una
notificacion valida con arreglo a lo dispuesto en el apartado 1 del presente articulo,
un Estado miembro o la Autoridad podran formular a la Comision objeciones de
seguridad debidamente motivadas a la comercializacion del alimento tradicional de
que se trate en la Union. Cuando la Autoridad formule objeciones de seguridad
debidamente motivadas, hara publica sin demora la notificacion, de conformidad con

lo dispuesto en el articulo 23, que se aplicara mutatis mutandis.».
3) El articulo 16 se modifica como sigue:
a) en el parrafo primero, se afade la frase siguiente:

«La solicitud se presentara con formatos de datos normalizados, cuando existan, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 39 septies del Reglamento (CE)

n.° 178/2002.»;
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4)

b)

en el parrafo segundo, se anade la frase siguiente:

«La Autoridad hara publica la solicitud, la correspondiente informacion justificativa
y toda informacion complementaria facilitada por el solicitante, de conformidad con

lo dispuesto en el articulo 23.».

El articulo 23 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 23

Transparencia y confidencialidad

En caso de que la Comision solicite el dictamen de la Autoridad de conformidad con
lo dispuesto en el articulo 10, apartado 3, y en el articulo 16 del presente
Reglamento, la Autoridad hara publica la solicitud de autorizacion, la
correspondiente informacion justificativa y toda informacion complementaria
facilitada por el solicitante, asi como sus dictamenes cientificos, de conformidad con
lo dispuesto en los articulos 38 a 39 sexies del Reglamento (CE) n.° 178/2002 y en el

presente articulo.

El solicitante podra presentar una peticion de tratamiento confidencial de
determinadas partes de la informacion presentada con arreglo a lo dispuesto en el

presente Reglamento, aportando una justificacion verificable.

En caso de que la Comision solicite el dictamen de la Autoridad de conformidad con
lo dispuesto en el articulo 10, apartado 3, y en el articulo 16 del presente
Reglamento, la Autoridad evaluara la peticion de confidencialidad presentada por el
solicitante, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 39 a 39 sexies del

Reglamento (CE) n.° 178/2002.
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Ademas de los elementos de informacion a que se refiere el articulo 39, apartado 2,
del Reglamento (CE) n.° 178/2002, y de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 39, apartado 3, del mismo Reglamento, la Autoridad también podra otorgar
el tratamiento confidencial con respecto a los elementos de informacion que figuran
a continuacion, siempre que el solicitante demuestre que su revelacion podria

conllevar un perjuicio importante para sus intereses:

a)  en su caso, informacion facilitada en las descripciones detalladas de las
sustancias y preparados de partida y sobre la manera en que se utilizan para
fabricar el nuevo alimento sometido a la autorizacion, asi como informacion
detallada sobre la naturaleza y composicion de los alimentos o categorias de
alimentos especificos en los que el solicitante tiene la intencion de utilizar ese
nuevo alimento, a excepcion de la informacion que sea pertinente para la

evaluacion de la seguridad;

b) en su caso, informacion analitica detallada sobre la variabilidad y estabilidad
de distintos lotes de produccion, a excepcion de la informacion que sea

pertinente para la evaluacion de la seguridad.

En caso de que la Comision no solicite el dictamen de la Autoridad de conformidad
con lo dispuesto en los articulos 10 y 16 del presente Reglamento, la Comisioén
evaluaré la peticion de confidencialidad presentada por el solicitante. Se aplicaran
mutatis mutandis los articulos 39, 39 bis y 39 quinquies del Reglamento (CE)

n.° 178/2002 y el apartado 4 del presente articulo.

El presente articulo se entiende sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 41 del

Reglamento (CE) n.° 178/2002.».
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Articulo 9
Modificaciones de la Directiva 2001/18/CE

La Directiva 2001/18/CE se modifica como sigue:
1) En el articulo 6, se inserta el apartado siguiente:

«2 bis. La notificacion a que se refiere el apartado 1 se presentara con formatos de datos

normalizados, cuando existan, con arreglo al Derecho de la Union.».
2) En el articulo 13, se inserta el apartado siguiente:

«2 bis. La notificacion a que se refiere el apartado 1 se presentara con formatos de datos

normalizados, cuando existan, con arreglo al Derecho de la Union.».
3) El articulo 25 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 25
Confidencialidad

1. Elnotificante podré presentar a la autoridad competente una peticion de tratamiento
confidencial de determinadas partes de la informacion presentada con arreglo a la
presente Directiva, acompanada de una justificacion verificable, de conformidad con

lo dispuesto en los apartados 3 y 6.
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2. Laautoridad competente evaluara la peticion de confidencialidad presentada por el

notificante.

3. Previa peticion del notificante, la Autoridad competente podra otorgar tratamiento
confidencial tnicamente a los elementos de informacion que se indican a
continuacion, previa justificacion verificable, siempre que el notificante demuestre

que su revelacion podria conllevar un perjuicio importante para sus intereses:

a) elementos de informacion a que hace referencia el articulo 39, apartado 2,

letras a), b) y ¢), del Reglamento (CE) n.° 178/2002;

b) informacidn sobre la secuencia del ADN, excepto en el caso de secuencias
utilizadas a efectos de deteccion, identificacion y cuantificacion del evento de

transformacion; y
c)  pautasy estrategias de reproduccion.

4.  La autoridad competente decidira, previa consulta al notificador, qué informacion

debe recibir tratamiento confidencial e informara al notificante de su decision.

5. Los Estados miembros, la Comision y el comité o comités cientificos pertinentes
adoptaran las medidas necesarias para garantizar que no se haga publica la
informacion confidencial notificada o intercambiada con arreglo a la presente

Directiva.
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6. Las disposiciones pertinentes de los articulos 39 sexies y 41 del Reglamento (CE)

n.° 178/2002 también se aplicardn mutatis mutandis.
7. No obstante lo dispuesto en los apartados 3, 5 y 6 del presente articulo:

a)  cuando sea indispensable una intervencion urgente para proteger la salud
humana, la sanidad animal o el medio ambiente, como en situaciones de
emergencia, la autoridad competente podra divulgar la informacion a que se

refiere el apartado 3; y

b)  también se haré publica la informacion que forme parte de las conclusiones de
las contribuciones cientificas aportadas por el comité o comités cientificos
pertinentes o las conclusiones de los informes de evaluacion y que se
relacionen con efectos previsibles en la salud humana, la sanidad animal o el
medio ambiente. En ese caso, se aplicara el articulo 39 quater del Reglamento

(CE) n.° 178/2002.

8. En caso de que el notificante retire la notificacion, los Estados miembros, la
Comision y el comité o comités cientificos pertinentes respetaran la confidencialidad
otorgada por la autoridad competente de conformidad con lo dispuesto en el presente
articulo. Si la notificacion se retira antes de que la autoridad competente haya
tomado una decision sobre la peticion de confidencialidad correspondiente, los
Estados miembros, la Comision y el comité o comités cientificos pertinentes no

haran publica la informacién para la que se habia pedido tratamiento confidencial.».
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4) En el articulo 28, se afiade el apartado siguiente:

«4. Cuando se consulte al comité cientifico pertinente de conformidad con el apartado 1
del presente articulo, este hard publica sin demora la notificacion, la correspondiente
informacion justificativa y toda informacion complementaria transmitida por el
notificante, asi como sus dictamenes cientificos, a excepcion de la informacion a la
que la autoridad competente haya otorgado tratamiento confidencial de conformidad

con lo dispuesto en el articulo 25.».

Articulo 10

Medidas transitorias

1. El presente Reglamento no se aplicara a las solicitudes con arreglo al Derecho de la Uniéon
ni a las solicitudes de contribuciones cientificas presentadas a la Autoridad antes

del ... [18 meses después de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento].

2. El mandato de los miembros de la Junta Directiva de la Autoridad (en lo sucesivo, «Junta
Directiva») que estuvieran en funciones el 30 de junio de 2022 expirara en dicha fecha. No
obstante las fechas de aplicacion a que hace referencia el articulo 11, sera de aplicacion el
procedimiento de designacion y nombramiento de los miembros de la Junta Directiva
establecido en el articulo 1, punto 4, a efectos de permitir a los miembros nombrados en

virtud de dichas normas dar comienzo a su mandato el 1 de julio de 2022.
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3. No obstante las fechas de aplicacion a que hace referencia el articulo 11, se prorrogara el
mandato de los miembros del Comité Cientifico y de las comisiones técnicas cientificas
que estén en funciones el 30 de junio de 2021 hasta que los miembros de dicho Comité
Cientifico y de dichas comisiones técnicas cientificas que hayan sido nombrados de
acuerdo con el procedimiento de seleccion y nombramiento que dispone el articulo 1,

punto 5, inicien su mandato.
Articulo 11
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de

la Union Europea.

Serd aplicable a partir del ... [18 meses después de la fecha de entrada en vigor del presente

Reglamento].

No obstante, el articulo 1, puntos 4 y 5, seran aplicables a partir del 1 de julio de 2022.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada

Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
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