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Vedr.: Forslag til EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING om

abenhed og baeredygtighed i EU's risikovurdering i fadevarekaeden og om
a&ndring af forordning (EF) nr. 178/2002 [om generel fgdevarelovgivning],
direktiv 2001/18/EF [om udseetning i miljget af GMO'er], forordning (EF) nr.
1829/2003 [om GM-fgdevarer og -foderstoffer], forordning (EF) nr.
1831/2003 [om fodertilsaetningsstoffer], forordning (EF) nr. 2065/2003 [om
regaromaer], forordning (EF) nr. 1935/2004 om materialer i kontakt med
fedevarer], forordning (EF) nr. 1331/2008 [om den feelles
godkendelsesprocedure for fadevaretilsaetningsstoffer, fadevareenzymer
og fedevarearomaer], forordning (EF) nr. 1107/2009 [om
plantebeskyttelsesmidler] og forordning (EU) 2015/2283 [om nye
fedevarer]

- Resultat af Europa-Parlamentets dreftelser
(den 10.-13. december 2018 i Strasbourg)

I. INDLEDNING

Ordfereren Renate SOMMER (PPE/DE) forelagde pa vegne af Udvalget om Milje, Folkesundhed
og Fadevaresikkerhed en beteenkning med 130 @ndringsforslag (endringsforslag 1-104 og 106-131)

til forslaget til forordning.
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Desuden fremsatte den politiske gruppe PPE 26 @ndringsforslag (eendringsforslag 132-157), og
Verts/ALE-gruppen fremsatte 13 andringsforslag (endringsforslag 158-170).

II. AFSTEMNING

Under afstemningen den 11. december 2018 vedtog plenarforsamlingen endringsforslag 1-5, 7-20,
22-68, 70-80, 82-94, 96-99, 101-104, 106-117, 119-124, 126-131, 140, 158-159, 161, 163, 167 og
170 til forslaget til forordning. De vedtagne a&ndringer findes i bilaget.

Ved afstemningens afslutning advarede ordfereren mod at henvise betenkningen til udvalget,
anmodede om at fé sit navn fjernet fra beteenkningen og tradte tilbage som ordferer. Efter
anmodning fra S&D-gruppen blev forslaget henvist til udvalget i overensstemmelse med artikel 59,
stk. 4, fjerde afsnit, i Europa-Parlamentets forretningsorden, hvilket betyder, at Parlamentets

forstebehandling dermed ikke blev afsluttet, og der ikke blev indledt forhandlinger med Rédet.
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BILAG
(11.12.2018)

Abenhed og bzeredygtighed af EU's risikovurdering i fedevarekaden ***I

Andringer vedtaget af Europa-Parlamentet den 11. december 2018 om forslag til Europa-
Parlamentets og Ridets forordning om abenhed og baeredygtighed i EU's risikovurdering i
fodevarekaeden og om 2ndring af forordning (EF) nr. 178/2002 [om generel
fodevarelovgivning], direktiv 2001/18/EF [om udsztning i miljeet af GMO'er]|, forordning
(EF) nr. 1829/2003 [om GM-fadevarer og -foderstoffer], forordning (EF) nr. 1831/2003 [om
fodertilsaetningsstoffer]|, forordning (EF) nr. 2065/2003 [om regaromaer]|, forordning (EF) nr.
1935/2004 om materialer i kontakt med fedevarer], forordning (EF) nr. 1331/2008 [om den
feelles godkendelsesprocedure for foadevaretilsetningsstoffer, fodevareenzymer og
fodevarearomaer], forordning (EF) nr. 1107/2009 [om plantebeskyttelsesmidler]| og
forordning (EU) 2015/2283 [om nye fedevarer|** (COM(2018)0179 — C8-0144/2018 —
2018/0088(COD))!

(Almindelig lovgivningsprocedure: ferstebehandling)

Sagen blev henvist til fornyet behandling i det kompetente udvalg med henblik pa
interinstitutionelle forhandlinger, jf. forretningsordenens artikel 59, stk. 4, fjerde afsnit (A8-
417/2018).
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Andring 1

Forslag til forordning
Henvisning 1

Forslag til lovgivningsmcessig beslutning

under henvisning til traktaten om Den
Europaiske Unions funktionsméade, serlig
artikel 43, artikel 114 og artikel 168, stk. 4,
litra b),

ZEndring 2

Forslag til forordning
Betragtning 2 a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 3

Forslag til forordning
Betragtning 4

Kommissionens forslag

(4) Det er derfor nadvendigt at sikre en
omfattende og vedvarende
risikokommunikationsproces gennem hele
risikoanalysen, som inddrager de
ansvarlige for risikovurderingen og de
ansvarlige for risikostyringen pa EU-plan
og pa nationalt plan. Denne proces ber
kombineres med en &ben dialog mellem
alle interesserede parter for at sikre
sammenhceng og konsistens i
risikoanalyseprocessen.

Andring

under henvisning til traktaten om Den
Europaiske Unions funktionsméade, seerlig
artikel 43, artikel 114, artikel 168, stk. 4,
litra b), og artikel 192, stk. 1,

Andring

(2a) Aktiviteter i forbindelse med
risikoforvaltning, risikovurdering og
risikokommunikation ber baseres pd en
omhyggelig anvendelse af blandt andet
Jforsigtighedsprincippet.

Andring

(4) Det er derfor nadvendigt at sikre en
dben, uafhceengig, vedvarende og
inkluderende risikokommunikationsproces
gennem hele risikoanalysen, som inddrager
de ansvarlige for risikovurderingen og de
ansvarlige for risikostyringen pd EU-plan
og pa nationalt plan. Denne proces ber
genvinde borgernes tillid til, at hele
processen er understottet af denne
forordnings mal, hvilket er at sikre et hajt
niveau for menneskers liv og sundhed
samt beskytte forbrugernes interesser.
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Andring 4

Forslag til forordning
Betragtning 4 a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 5

Forslag til forordning
Betragtning 5

Kommissionens forslag

(5) Der ber leegges sarlig vaegt pa, at
man pa en sammenhcengende,

hensigtsmeessig og rettidig made ikke kun
forklarer risikovurderingens resultater, men

ogsd, hvordan disse anvendes som
grundlag for informerede
risikostyringsbeslutninger sammen med

andre legitime forhold, hvis det er relevant.

Denne proces bor endvidere veere i stand
til at bidrage til en deltagerorienteret 0og
aben dialog mellem alle interesserede
parter, navnlig offentligheden, for at sikre,
at der alene tages hajde for
offentlighedens interesser samt
nojagtighed, fuldsteendighed, dbenhed og
konsistens i risikoanalyseprocessen.

Andring

(4a) I forbindelse med indgdelse af
handelsaftaler skal Unionen sikre, at
tredjelandspartnernes fodevarelovgivning
beskytter fodevaresikkerheden i minimum
samme omfang som EU-lovgivningen for
at kunne garantere forbrugernes
sikkerhed og forhindre illoyal
konkurrence med europceiske produkter.

Andring

(5) Der ber leegges serlig vegt pa, at
man pa en nojagtig, tydelig, objektiv og
rettidig méade ikke kun forklarer
risikovurderingens resultater, men ogsa,
hvordan disse anvendes som grundlag for
informerede risikostyringsbeslutninger
sammen med andre legitime forhold, hvis
det er relevant.
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Andring 7

Forslag til forordning
Betragtning 6

Kommissionens forslag

(6) Med henblik herpa er det nedvendigt
at fastsatte de generelle mélsatninger og
principper for risikokommunikation, idet
der tages hensyn til de respektive roller,
som de ansvarlige for risikovurderingen og
de ansvarlige for risikostyringen spiller.

Andring 8

Forslag til forordning
Betragtning 8

Kommissionens forslag

(8) Den generelle plan ber fastlegge,
hvilke neglefaktorer der skal tages i
betragtning, nar der tages stilling til
risikokommunikationsaktiviteter, sdsom de
forskellige risikoniveauer, risikoens art og
dens potentielle indvirkning pé
folkesundheden, hvem og hvad der direkte
eller indirekte berores af risikoen,
risikoeksponeringsniveauer, evne til at
styre risikoen og andre faktorer, der
pavirker risikoopfattelsen, herunder den
hastende karakter samt den geeldende
lovgivningsmassige ramme og den
relevante markedskontekst. Den generelle
plan ber ligeledes identificere, hvilke
varktejer og kanaler der skal benyttes, og
indfere passende mekanismer til at sikre en
sammenhangende risikokommunikation.

Andring

(6) Med henblik herpa er det nedvendigt
at fastsatte de generelle mélsatninger og
principper for risikokommunikation. I den
forbindelse bor der tages hensyn til de
respektive roller, som de ansvarlige for
risikovurderingen og de ansvarlige for
risikostyringen spiller, samtidig med at
deres uafheengighed garanteres.

Andring

(8) Den generelle plan bar fastleegge de
praktiske ordninger for offentliggorelse af
de oplysninger, der er nodvendige for at
opnd en haoj grad af dbenhed i
risikostyringsprocessen. Den bor
fastlegge, hvilke neglefaktorer der skal
tages 1 betragtning, nar der tages stilling til
risikokommunikationsaktiviteter, sdsom de
forskellige risikoniveauer, risikoens art og
dens potentielle indvirkning pd
folkesundheden, dyresundheden og
miljoet, hvem og hvad der direkte eller
indirekte bergres af risikoen,
risikoeksponeringsniveauer, evne til at
minimere eller styre risikoen og andre
faktorer, der pavirker risikoopfattelsen,
herunder den hastende karakter samt den
geldende lovgivningsmassige ramme og
den relevante markedskontekst. Den
generelle plan ber ligeledes identificere,
hvilke verktejer og kanaler der skal
benyttes, og indfere passende mekanismer
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Andring 9

Forslag til forordning
Betragtning 9

Kommissionens forslag

(9) Abenhed i risikovurderingsprocessen
bidrager til at give autoriteten en storre
legitimitet i forbrugernes og
offentlighedens gjne i forbindelse med
udferelsen af dens opgaver, ager deres
tillid til dens arbejde og sikrer, at
autoriteten gores mere ansvarlig over for
EU-borgerne i et demokratisk system. Det
er derfor vigtigt at fastholde
offentlighedens og andre interesserede
parters tillid til den risikoanalyseproces,
der understotter EU-fodevarelovgivningen,
og navnlig tilliden til risikovurderingen,
herunder ogsa autoritetens organisation og
uathengighed.

/ZEndring 10

Forslag til forordning
Betragtning 10

Kommissionens forslag

(10) Sammenscetningen af autoritetens
bestyrelse bor tilpasses til den feelles
tilgang til decentraliserede agenturer i
overensstemmelse med den feelles
erkleering fra Europa-Parlamentet, Radet
for Den Europceiske Union og Europa-
Kommissionen om decentraliserede
agenturer fra 20122,

22 https://europa.eu/european-

uniony/sites/europaeu/files/docs/body/joint

_statement_and_common_approach_2012

til at sikre en sammenhangende
risikokommunikation.

Andring

(9) En forbedring af dbenhed i
risikovurderingsprocessen vil bidrage til at
give autoriteten en storre legitimitet i
forbrugernes og offentlighedens ajne i
forbindelse med udferelsen af dens
opgaver, gger deres tillid til dens arbejde
og sikrer, at autoriteten geres mere
ansvarlig over for EU-borgerne i et
demokratisk system. Det er derfor vigtigt at
genopbygge offentlighedens og andre
interesserede parters tillid til den
risikoanalyseproces, der understotter EU-
fodevarelovgivningen, og navnlig tilliden
til risikovurderingen, herunder ogsé
autoritetens organisation, funktion og
uathengighed samt dbenhed.

Andring

udgar
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ZAndring 11

Forslag til forordning
Betragtning 11

Kommissionens forslag

(11) Erfaringen viser, at autoritetens
bestyrelse forst og fremmest spiller en
administrativ og finansiel rolle og ikke
pavirker uathaengigheden i det
videnskabelige arbejde, der udferes af
autoriteten. Derfor ber der indga
reprasentanter fra alle medlemsstater 1
autoritetens bestyrelse, og disse
reprasentanter ber navnlig have erfaring
med risikovurdering.

ZEndring 12

Forslag til forordning
Betragtning 12

Kommissionens forslag

(12) Bestyrelsen ber udvaelges saledes, at

der sikres det hgjest mulige

kompetenceniveau og et bredt udsnit af det

relevante erfaringsgrundlag, der er til
radighed blandt medlemsstaternes,
Kommissionens og Europa-Parlamentets
repraesentanter.

Andring 13

Forslag til forordning
Betragtning 13

Andring

(11) Erfaringen viser, at autoritetens
bestyrelse forst og fremmest spiller en
administrativ og finansiel rolle og ikke
pavirker uathaengigheden i det
videnskabelige arbejde, der udferes af
autoriteten. Derfor ber der indga
repraesentanter fra alle medlemsstater,
Kommissionen, Europa-Parlamentet samt
civilsamfund og
industrisammenslutninger 1 autoritetens
bestyrelse, og disse repraesentanter ber
navnlig have erfaring med risikovurdering,
samt undgd enhver interessekonflikt.

Andring

(12) Bestyrelsen ber udvalges saledes, at
der sikres det hgjest mulige
kompetenceniveau og engagement i
sundheds- og miljobeskyttelse samt et
bredt udsnit af det relevante
erfaringsgrundlag, der er til radighed
blandt medlemsstaternes, Kommissionens
og Europa-Parlamentets reprasentanter.
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Kommissionens forslag

(13) I forbindelse med kvalitetskontrollen

af den generelle fodevarelovgivning blev

der identificeret visse mangler med hensyn

til autoritetens evne til pa lang sigt at

fastholde sin ekspertise pa hgjt niveau. Der

har navnlig veret et fald i antallet af
personer, der ansgger om at blive

medlemmer af ekspertpanelerne. Systemet
skal derfor styrkes, og medlemsstaterne bor
spille en mere aktiv rolle for at sikre, at der

findes en tilstraekkelig pulje af eksperter,
der kan opfylde EU-

risikovurderingssystemets behov i form af
videnskabelig ekspertise pd et haojt niveau,

uafheengighed og tveerfaglig ekspertise.

/Endring 14

Forslag til forordning
Betragtning 14

Kommissionens forslag

(14) For at bevare risikovurderingens
uafhangighed af risikostyringen og andre
interesser pa EU-plan ber

Andring

(13) I forbindelse med kvalitetskontrollen
af den generelle fodevarelovgivning blev
der identificeret visse mangler med hensyn
til autoritetens kapacitet til pa lang sigt at
fastholde sin ekspertise pa hejt niveau via
kvalificeret personale. Der har endvidere
vearet et fald i antallet af personer, der
ansgger om at blive medlemmer af
ekspertpanelerne og drsagen til dette
frafald bor undersoges. Seks
medlemsstater leverer to tredjedele af
eksperterne i ekspertpanelerne. Eftersom
Det Forenede Kongerige i ajeblikket
stiller med ca. 20 % af de nationale
eksperter, vil problemet med at finde
egnede eksperter blive endnu storre, ndr
Det Forenede Kongeriges treeder ud af
Unionen. Med henblik pd at kunne
hdndtere dette fenomen mere effektivt
skal systemet derfor styrkes og fremmes,
det skal tilskynde kandidaterne til at
ansoge, og medlemsstaterne skal stotte
formidlingen af autoritetens indkaldelse
af interessetilkendegivelser vedrorende
medlemskab af ekspertpaneler og den
videnskabelige komité for at sikre, at der
findes en tilstreekkelig pulje af uafhengige
eksperter, og ved at stotte tiltag samt
anvende incitamenter og belonninger for
at age deltagelsen og interessen i at
engagere sig heri.

Andring

(14) For at bevare risikovurderingens
uafhangighed af risikostyringen og andre
interesser pa EU-plan ber indstillingen af
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medlemsstaternes indstilling af
ekspertpanelernes medlemmer, autoritetens
administrerende direktors udvelgelse af
disse medlemmer og autoritetens
bestyrelses udpegelse af samme
medlemmer ske pa grundlag af strenge
kriterier, der sikrer disse eksperters
kompetence og uathengighed og den
kraevede tverfaglige ekspertise for hvert
panel. Det er ogsa vigtigt, at den
administrerende direkter, hvis funktion er
at forsvare EFSA's interesser og navnlig
dens ekspertises uathaengighed, spiller en
rolle i forbindelse med udvelgelsen og
udpegelsen af disse videnskabelige
eksperter. Der ber ligeledes indferes
yderligere foranstaltninger for at sikre, at
de videnskabelige eksperter har midlerne
til at handle vathaengigt.

ekspertpanelernes medlemmer, autoritetens
administrerende direktors udveelgelse af
disse medlemmer og autoritetens
bestyrelses udpegelse af samme
medlemmer ske pa grundlag af strenge
kriterier, der sikrer disse eksperters
kompetence og uathengighed og den
kreevede tverfaglige ekspertise for hvert
panel. Det er ogsa vigtigt, at den
administrerende direktor, der er den
Jjuridiske repreesentant for autoriteten, og
hvis funktion er at forsvare EFSA's
interesser og overvige dens arbejde og
navnlig dens ekspertises uathengighed,
spiller en rolle 1 forbindelse med
udvelgelsen og udpegelsen af disse
videnskabelige eksperter. Der ber ligeledes
indferes foranstaltninger, herunder
passende okonomisk kompensation, for at
sikre, at de videnskabelige eksperter har
midlerne til at handle uathengigt og har
mulighed for at afscette den tid, deres
arbejde med risikovurdering for
autoriteten kreever.

ZEndring 15

Forslag til forordning
Betragtning 15

Kommissionens forslag

(15) Det er vigtigt at sikre autoritetens
effektive drift og forbedre
baredygtigheden af dens ekspertise. Det er
derfor nedvendigt at ege autoritetens og
medlemsstaternes stotte til det arbejde, som
autoritetens ekspertpaneler udforer.
Autoriteten ber navnlig tilretteleegge det
forberedende arbejde til statte for panelets
opgaver blandt andet ved at anmode
autoritetens personale eller de nationale
videnskabelige organisationer, der har et
netvaerkssamarbejde med autoriteten, om at
udarbejde udkast til forberedende
ekspertudtalelser, der skal peerevalueres og

Andring

(15) Det er vigtigt at sikre autoritetens
effektive drift og forbedre
baredygtigheden af dens ekspertise. Det er
derfor nedvendigt at ege autoritetens og
medlemsstaternes stotte til det arbejde, som
autoritetens ekspertpaneler udforer.
Autoriteten ber navnlig tilretteleegge det
forberedende arbejde til statte for panelets
opgaver blandt andet ved at anmode
autoritetens personale eller de nationale
videnskabelige organisationer, der har et
netvaerkssamarbejde med autoriteten, om at
udarbejde udkast til forberedende
ekspertudtalelser, der skal peerevalueres og
vedtages af panelerne. Dette bor ikke
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vedtages af panelerne.

Andring 16

Forslag til forordning
Betragtning 16

Kommissionens forslag

(16) Godkendelsesprocedurer er baseret
pa princippet om, at det pahviler
ansegeren, pa grundlag af den
videnskabelige viden, som vedkommende
er i besiddelse af, at bevise, at genstanden
for en godkendelsesprocedure, opfylder
Unionens sikkerhedskrav. Dette princip er
baseret pa den antagelse, at
folkesundheden er bedre beskyttet, nir det
er ansggeren, der har bevisbyrden, da det er
denne, der skal bevise, at en bestemt
genstand er sikker forud for dens
markedsforing, og ikke de offentlige
myndigheder, der for at f4 den forbudt pa
markedet skal bevise, at den er farlig.
Desuden ber offentlige midler ikke bruges
til at fa udfert dyre undersogelser, der i
sidste ende vil hjelpe virksomheder med at
markedsfore et produkt. Ifolge dette
princip og i overensstemmelse med
geldende lovkrav skal ansegere til stotte
for ansegninger om en godkendelse 1
henhold til Unionens sektorspecifikke
fodevarelovgivning indsende relevante
undersogelser, herunder test, for at pavise
en genstands sikkerhed og 1 visse tilfelde
effektivitet.

Andring 17

Forslag til forordning
Betragtning 16 a (ny)

berore autoritetens videnskabelige
vurderingers uafhecengighed.

Andring

(16) Godkendelsesprocedurer er baseret
pa princippet om, at det pahviler
ansegeren, pa grundlag af den
videnskabelige viden, som vedkommende
er i besiddelse af, at bevise, at genstanden
for en godkendelsesprocedure, opfylder
Unionens sikkerhedskrav. Dette princip er
baseret pa den antagelse, at
folkesundheden og miljoet er bedre
beskyttet, nar det er anseggeren, der har
bevisbyrden, da det er denne, der skal
bevise, at en bestemt genstand er sikker
forud for dens markedsfering, og ikke de
offentlige myndigheder, der for at f4 den
forbudt pa markedet skal bevise, at den er
farlig. Desuden bor offentlige midler ikke
bruges til at fa udfert dyre undersogelser,
der 1 sidste ende vil hjelpe virksomheder
med at markedsfere et produkt. Ifelge dette
princip og 1 overensstemmelse med
geldende lovkrav skal ansegere til stotte
for ansegninger om en godkendelse 1
henhold til Unionens sektorspecifikke
fodevarelovgivning indsende relevante
undersogelser, herunder test, for at pavise
en genstands sikkerhed og 1 visse tilfelde
effektivitet.
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Kommissionens forslag

Andring

(16a) En sammenligning af EU-
agenturerne viser, at autoriteten bruger
op til 55 maneder pad en
godkendelsesprocedure eller fem gange sd
lang tid som Det Europceiske
Leegemiddelagentur (EMA). Dette
afskreekker virksomheder fra at investere i
innovative produkter og mindsker
Unionens konkurrenceevne pd lang sigt.
Derudover sveekker lange
godkendelsesprocedurer tilliden til
autoriteten. Det er derfor strengt
nodvendigt, at risikovurderingens
effektivitet sikres gennem bedre
finansielle og menneskelige ressourcer.

Andring 18

Forslag til forordning
Betragtning 17

Kommissionens forslag

Der findes bestemmelser om, hvad
anseggninger om godkendelser skal
indeholde. Det er vigtigt, at ansegninger
om godkendelse, der indgives til
autoriteten med henblik pd risikovurdering,
opfylder de geeldende specifikationer,
saledes at det sikres, at autoriteten kan
foretage den bedst mulige videnskabelige
vurdering. Ansegere, navnlig smé og
mellemstore virksomheder, har ikke altid
en klar forstdelse af disse specifikationer.
Autoriteten ber derfor, efter anmodning,
yde radgivning til potentielle ansegere om
de geldende regler og kravene til indholdet
af en ansegning om godkendelse, inden en
ansggning indgives formelt uden dog at ga
ind i udformningen af de undersogelser,
der skal fremleegges, hvilket vedbliver
med at veere ansogerens ansvar. For at
sikre denne proces' dbenhed bor
autoritetens radgivning offentliggores.

Andring

(17) Der findes bestemmelser om, hvad
anseggninger om godkendelser skal
indeholde. Det er vigtigt, at ansegninger
om godkendelse, der indgives til
autoriteten med henblik pa risikovurdering,
opfylder de geldende specifikationer,
saledes at det sikres, at autoriteten kan
foretage den bedst mulige videnskabelige
vurdering. Ansggere, navnlig sma og
mellemstore virksomheder, har ikke altid
en klar forstielse af disse specifikationer.
Autoriteten ber derfor, efter anmodning,
yde rddgivning til potentielle ansggere om

de geeldende regler og kravene til indholdet
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Andring 19

Forslag til forordning
Betragtning 18

Kommissionens forslag

(18) Autoriteten ber have kendskab til
genstanden for alle undersogelser, der
gennemfores af en anseger, med henblik pa
en fremtidig ansegning om godkendelse 1
henhold til EU-fedevarelovgivningen.
Derfor er det nedvendigt og
hensigtsmessigt, at virksomhedsledere, der
bestiller underseagelserne, og laboratorier,
der gennemforer dem, indberetter disse
undersogelser til autoriteten, nar de bliver
bestilt. Oplysninger om de indberettede
undersogelser bor forst offentliggeres, néar
den dertilhorende ansegning om
godkendelse er blevet offentliggjort 1
overensstemmelse med de geldende regler
om abenhed.

ZAndring 20

Forslag til forordning

af en ansegning om godkendelse, inden en
anseggning indgives formelt. Senest ... [36
mdneder efter denne
cendringsforordnings ikrafttreeden ], bor
Kommissionen vurdere, hvilken
indflydelse disse mader, der afholdes
forud for ansogningens indlevering, har
haft pd autoritetens funktion. Den bor
navnlig vurdere deres indvirkning pd
autoritetens tildeling af midler og dens

uafheengighed.

Andring

(18) Autoriteten ber have kendskab til
genstanden for alle undersogelser, der
gennemfores af en anseger, med henblik pa
en fremtidig ansegning om godkendelse
eller fornyelse 1 henhold til EU-
fodevarelovgivningen. Derfor er det
nedvendigt og hensigtsmaessigt, at
virksomhedsledere, der bestiller
undersogelserne, og laboratorier, der
gennemforer dem, indberetter disse
undersogelser til autoriteten, nir de bliver
bestilt inden for eller uden for Unionen.
Oplysninger om de indberettede
undersogelser ber forst offentliggeres, nar
den dertilhorende ansegning om
godkendelse eller fornyelse er blevet
offentliggjort 1 overensstemmelse med de
geldende regler om dbenhed.
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Betragtning 20

Kommissionens forslag

(20) I offentligheden er der er visse
betenkeligheder over, at autoritetens
vurdering i1 forbindelse med godkendelse
primart er baseret pa virksomheders
undersogelser. Autoriteten foretager
allerede sogninger 1 videnskabelig
litteratur, saledes at den kan tage hensyn til
andre eksisterende data og undersogelser
om den genstand, der foreleegges den med
henblik pa vurdering. For at give en
yderligere garanti for, at autoriteten kan fa
adgang til alle relevante videnskabelige
data og undersogelser vedrerende
genstanden for en godkendelsesprocedure,
ber der fastsettes bestemmelser om hering
af tredjeparter for at fastsla, om der er
andre relevante videnskabelige data eller
undersogelser til ridighed. For at age
heringens effektivitet ber den finde sted,
ndr de undersogelser, som virksomheder
har forelagt i en ansegning om
godkendelse, er offentliggjort i henhold til
abenhedsreglerne i denne forordning.

Andring 158

Forslag til forordning
Betragtning 21

Kommissionens forslag

(21) Undersogelser, herunder test, som

virksomhedsledere har forelagt til stotte for

ansggninger om godkendelse 1 henhold til
Unionens sektorspecifikke
fodevarelovgivning, er seedvanligvis i
overensstemmelse med internationalt

Andring

(20) I offentligheden er der er visse
betenkeligheder over, at autoritetens
vurdering 1 forbindelse med godkendelse
primart er baseret pa virksomheders
undersogelser. I forbindelse med nye
ansogninger om godkendelse eller
fornyelse bor autoriteten altid foretage
segninger i videnskabelig litteratur, saledes
at den kan tage hensyn til andre
eksisterende data og undersggelser om den
genstand, der foreleegges den med henblik
pa vurdering og kreeve yderligere
undersogelser, sdfremt der er behov
herfor. Autoriteten bor give
offentligheden adgang til alt relevant
videnskabelig litteratur om emnet, som det
er i besiddelse af. For at give en yderligere
garanti for, at autoriteten kan fa adgang til
alle relevante videnskabelige data og
underspgelser vedrorende genstanden for
en godkendelsesprocedure, ber der
fastsaettes bestemmelser om hering af
tredjeparter for at fastsla, om der er andre
relevante videnskabelige data eller
undersogelser til ridighed. For at age
heringens effektivitet ber den finde sted
umiddelbart efter, at de undersogelser,
som virksomheder har forelagt 1 en
ansegning om godkendelse, er blevet
offentliggjort 1 henhold til
abenhedsreglerne 1 denne forordning.

Andring

(21) Undersogelser, herunder test, som
virksomhedsledere har forelagt til stotte for
ansggninger om godkendelse 1 henhold til
Unionens sektorspecifikke
fodevarelovgivning, ber veere baseret pd
uafheengig peerevalueret litteratur eller
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anerkendte principper, som tilvejebringer
et ensartet grundlag for undersogelsernes
kvalitet navnlig for sa vidt angar
resultaternes reproducerbarhed. Der kan
imidlertid 1 visse tilfeelde opsté problemer
med at overholde de geeldende standarder,
og derfor er der indfert nationale systemer
til verifikation af en sddan overholdelse.
Der ber gives et yderligere garantiniveau
for at forsikre offentligheden om
undersogelsernes kvalitet, og der ber
indferes et forbedret auditsystem, der
indebeerer, at medlemsstaternes kontrol
med gennemforelsen af disse principper i
de laboratorier, som gennemforer sidanne
undersogelser og test, vil blive verificeret
af Kommissionen.

/ZEndring 22

Forslag til forordning
Betragtning 21 a (ny)

Kommissionens forslag

veere 1 overensstemmelse med
internationalt anerkendte standarder og
principper for god laboratoriepraksis
(GLP), som tilvejebringer et ensartet
grundlag for undersegelsernes kvalitet
navnlig for sé vidt angar resultaternes
reproducerbarhed. Der kan imidlertid 1
visse tilfeelde opstd problemer med at
overholde de geldende standarder, og
derfor er der indfert nationale systemer til
verifikation af en sddan overholdelse. Der
ber gives et yderligere garantiniveau for at
forsikre offentligheden om
undersogelsernes kvalitet, og der ber
indferes et forbedret auditsystem, der
indebarer, at Kommissionen verificerer
den kontrol, som medlemsstaterne eller
tredjelande i samarbejde med
Kommissionens direktorat for audit og
analyse pd sundheds- og fodevareomrddet
forer med gennemforelsen af disse
principper i de laboratorier, som
gennemforer sddanne undersogelser og test
i Unionen og i tredjelande.

Andring

(21a) Der bor indbygges tilstreekkelig
fleksibilitet i processen, sd ny viden om
alvorlige sundhedsskadelige virkninger
ojeblikkeligt kan tages i betragtning, sely
ndr disse ikke specifikt er omfattet af
reguleringsmecessige datakravy.

Andring 23
Forslag til forordning
Betragtning 22
Kommissionens forslag Andring
15282/18 Jb/GNG/ak 15
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(22) Fedevaresikkerhed er et folsomt
anliggende af storste interesse for alle
Unionens borgere. Samtidig med at
princippet om, at det pdhviler
virksomheder at dokumentere
overensstemmelse med Unionens krav,
fastholdes, er det vigtigt at indfere et
yderligere verifikationsvaerktej, der skal
handtere specifikke sager af stor
samfundsmassig betydning, hvor der er en
uoverensstemmelse om
sikkerhedsspergsmal, nemlig bestilling af
yderligere undersggelser med det formal at
verificere den dokumentation, der er
benyttet i forbindelse med risikovurdering.
Eftersom det vil blive finansieret over
Unionens budget, og da anvendelsen af
dette ekstraordinere verifikationsvaerktej
ber vare proportional, ber Kommissionen
veare ansvarlig for at foranledige, at
saddanne verificeringsundersogelser
bestilles. Der ber tages hensyn til den
omstendighed, at de bestilte undersogelser
i visse sarlige tilfeelde maske skal have et
bredere anvendelsesomrade end den
dokumentation, det drejer sig om (f.eks.
hvis nye videnskabelige oplysninger bliver
tilgeengelige).

ZEndring 24

Forslag til forordning
Betragtning 23 a (ny)

Kommissionens forslag

(22) Fedevaresikkerhed er et folsomt
anliggende af storste interesse for alle
Unionens borgere. Samtidig med at
princippet om, at det pahviler
virksomheder at dokumentere
overensstemmelse med Unionens krav,
fastholdes, er det vigtigt at indfere et
yderligere verifikationsvaerktej, der skal
handtere specifikke sager af stor
samfundsmassig betydning, hvor der er en
uoverensstemmelse om
sikkerhedsspergsmal, nemlig bestilling af
yderligere undersggelser med det formal at
verificere den dokumentation, der er
benyttet i forbindelse med risikovurdering.
Eftersom det vil blive finansieret over
Unionens budget, og da anvendelsen af
dette ekstraordinere verifikationsvaerktej
ber vere proportional, ber Kommissionen,
i de tilfeelde, hvor der er divergens i de
videnskabelige resultater, vere ansvarlig
for at foranledige, at sddanne
verificeringsundersogelser bestilles. Der
ber tages hensyn til den omstendighed, at
de bestilte undersogelser 1 visse s&rlige
tilfeelde méske skal have et bredere
anvendelsesomrade end den
dokumentation, det drejer sig om i
risikovurderingsprocessen (f.eks. hvis nye
videnskabelige oplysninger bliver
tilgengelige).

Andring

(23a) Arhuskonventionen fastscetter en
reekke rettigheder for offentligheden med
hensyn til miljoet. Arhuskonventionen
giver alle retten til at fd adgang til de
miljooplysninger, som de offentlige
myndigheder er i besiddelse af, retten til
at deltage i beslutningsprocesser pd
miljoomrddet samt adgang til klage og
domsprovelse i forbindelse med offentlige
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Andring 25

Forslag til forordning
Betragtning 24

Kommissionens forslag

(24) Det europziske borgerinitiativ
"Indfoer et forbud mod glyphosat og beskyt
mennesker og milje mod giftige pesticider"
var en yderligere bekraftelse af, at der var
betenkeligheder vedrarende dbenheden af
de undersogelser, som virksomheder far
gennemfort, og som fremlagges i
ansggninger om godkendelse?’.

23 Meddelelse fra Kommissionen om det
europaiske borgerinitiativ "Indfer et
forbud mod glyphosat og beskyt
mennesker og miljo mod giftige
pesticider", C(2017) 8414 final.

Andring 26

Forslag til forordning
Betragtning 25 a (ny)

beslutninger, der er truffet i strid med de
to ovenforncevnte rettigheder eller
miljolovgivningen generelt.

Andring

(24) Som part i Arhuskonventionen har
Unionen erkendt, at oget adgang til
oplysninger og offentlig deltagelse i
beslutningsprocesser pd miljpomrddet
forbedrer kvaliteten og gennemforelsen af
beslutninger, bidrager til offentlighedens
bevidsthed vedrorende miljosporgsmadl,
giver offentligheden mulighed for at
udtrykke sine betcenkeligheder, og gor det
muligt for offentlige myndigheder at tage
behorigt hensyn til sddanne
beteenkeligheder. Det europiske
borgerinitiativ "Indfer et forbud mod
glyphosat og beskyt mennesker og miljo
mod giftige pesticider" var en yderligere
bekraftelse af, at der var betenkeligheder
vedrerende abenheden af de undersegelser,
som virksomheder far gennemfort, og som
fremlaegges 1 ansggninger om
godkendelse?.

23 Meddelelse fra Kommissionen om det
europaiske borgerinitiativ "Indfer et
forbud mod glyphosat og beskyt
mennesker og miljo mod giftige
pesticider", C(2017) 8414 final.
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Kommissionens forslag

/ZEndring 27

Forslag til forordning
Betragtning 27

Kommissionens forslag

(27) For at afgere, hvilken grad af
offentliggarelse der sikrer en passende
balance, ber offentlighedens relevante ret
til dbenhed 1 risikovurderingsprocessen
vejes op mod kommercielle ansogeres
rettigheder under hensyntagen til
mélsatningerne i forordning (EF) nr.
178/2002.

Andring

(25a) Ved hjeelp af delegerede retsakter
bor der etableres et EFSA-klagencevn ud
fira en skabelon baseret pa Det
Europceiske Kemikalieagenturs
klagencevn som fastsat i artikel 89 til 93 i
Europa-Parlamentets og Rddets
forordning (EF) nr. 1907/2006'°.

1a Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1907/2006 af
18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt
begreensninger for kemikalier (REACH),
om oprettelse af et europceisk
kemikalieagentur og om cendring af
direktiv 1999/45/EF og ophcevelse af
Rddets forordning (EOF) nr. 793/93 og
Kommissionens forordning (EF)
nr. 1488/94 samt Radets direktiv
76/769/EOF og Kommissionens direktiver
91/155/EOF, 93/67/EOF, 93/105/EF
0g 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006,
s. 1).

Andring

(27) For at afgere, hvilken grad af
proaktiv offentliggarelse der sikrer en
passende balance, bor behovet for at sikre
abenhed 1 risikovurderingsprocessen vejes
op mod kommercielle ansogeres
rettigheder under hensyntagen til
malsetningerne i forordning (EF) nr.
178/2002 om et hajt beskyttelsesniveau for
menneskers liv og sundhed, forbrugernes
interesser samt for dyrs sundhed og
velfeerd, planters sundhed og miljoet.
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Andring 28

Forslag til forordning
Betragtning 27 a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 29

Forslag til forordning
Betragtning 30

Kommissionens forslag

(30) Det er ogsé nedvendigt at fastleegge
scerlige krav til beskyttelse af
personoplysninger i forbindelse med
abenheden i risikovurderingsprocessen,
idet der tages hensyn til Europa-

Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr.

45/2001%* og Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2016/679%.
Personoplysninger ber derfor ikke gores
offentligt tilgaengelige 1 henhold til
narvaerende forordning, medmindre det er
nedvendigt og hensigtsmeessigt for at sikre
risikovurderingsprocessens dbenhed,
uathaengighed og pélidelighed, samtidig
med at interessekonflikter forhindres.

Andring

(27a) Det er ikke meningen, at de i denne
forordning fastsatte bestemmelser om
aktiv formidling pd nogen mdde skal
begreense omfanget af de rettigheder, der
er fastsat i forordning (EF) nr. 1049/2001
og forordning (EF) nr. 1367/2006.

Andring

(30) Det er ogsé nedvendigt af hensyn til
beskyttelsen og fortroligheden af
personoplysninger i forbindelse med
abenheden i risikovurderingsprocessen, at
der henvises til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 45/2001%* og
Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) 2016/679%. Personoplysninger bor
derfor ikke gores offentligt tilgaengelige i
henhold til nerverende forordning,
medmindre det er nedvendigt og
hensigtsmaessigt for at sikre
risikovurderingsprocessens dbenhed,
uathaengighed og pélidelighed, samtidig
med at interessekonflikter forhindres. Med
det formal at sikre dbenhed,
uafheengighed og palidelighed i
risikovurderingsprocessen, navnlig for at
undgd interessekonflikter, anses det for at
veere nodvendigt og forholdsmcessigt at
offentliggore navnene pd eventuelle
personer, som udpeges af autoriteten til at
bidrage til autoritetens beslutningsproces,
herunder i forbindelse med vedtagelsen af
vejledende dokumenter.
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24 Europa-Parlamentets og Réidets
forordning (EF) nr. 45/2001 af 18.
december 2000 om beskyttelse af fysiske
personer 1 forbindelse med behandling af
personoplysninger i
feellesskabsinstitutionerne og -organerne og
om fri udveksling af sddanne oplysninger
(EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1).

25 Europa-Parlamentets og Réidets
forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016
om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af
sadanne oplysninger og om ophavelse af
direktiv 95/46/EF (generel forordning om
databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016,
s. 1).

24 Europa-Parlamentets og Réidets
forordning (EF) nr. 45/2001 af 18.
december 2000 om beskyttelse af fysiske
personer 1 forbindelse med behandling af
personoplysninger i
feellesskabsinstitutionerne og -organerne og
om fri udveksling af sddanne oplysninger
(EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1).

25 Europa-Parlamentets og Réidets
forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016
om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af
sadanne oplysninger og om ophavelse af
direktiv 95/46/EF (generel forordning om
databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016,
s. 1).

Andring 30

Forslag til forordning
Betragtning 31

Kommissionens forslag

(31) Med henblik pa sterre abenhed og for
at sikre, at anmodninger om videnskabelige
resultater, som autoriteten modtager,
behandles pa en effektiv made, ber der
udvikles standardiserede dataformater og
softwarepakker. For at sikre ensartede
betingelser for gennemforelsen af
forordning (EF) nr. 178/2002 med hensyn
til vedtagelse af standardiserede
dataformater og softwarepakker ber
Kommissionen tillegges
gennemforelsesbefojelser. Disse befojelser
ber udeves i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) nr. 182/20112%.

26 Europa-Parlamentets og Réidets
forordning (EU) nr. 182/2011 af 16.
februar 2011 om de generelle regler og
principper for, hvordan medlemsstaterne

Andring

(31) Med henblik pa sterre abenhed og for
at sikre, at anmodninger om videnskabelige
resultater, som autoriteten modtager,
behandles pa en effektiv made, ber der
udvikles standardiserede dataformater og
softwarepakker. For at sikre ensartede og
harmoniserede betingelser for
gennemforelsen af forordning (EF) nr.
178/2002 med hensyn til vedtagelse af
standardiserede dataformater og
softwarepakker bor Kommissionen
tillegges gennemforelsesbefojelser. Disse
befojelser ber udeves i overensstemmelse
med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 182/2011%,

26 Europa-Parlamentets og Ridets
forordning (EU) nr. 182/2011 af 16.
februar 2011 om de generelle regler og
principper for, hvordan medlemsstaterne
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skal kontrollere Kommissionens udevelse
af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af
28.2.2011, s. 13).

ZAndring 31

Forslag til forordning
Betragtning 33

Kommissionens forslag

(33) For at vurdere effektiviteten og
virkningsfuldheden af de forskellige
bestemmelser, der finder anvendelse pa
autoriteten, ber der endvidere ogsé
indfores bestemmelser om Kommissionens
evaluering af autoriteten i
overensstemmelse med den feelles tilgang
til decentraliserede agenturer.
Evalueringen ber navnlig gennemga
procedurerne for udvelgelse af
medlemmer af den videnskabelige komité
og ekspertpanelerne for sa vidt angér deres
abenhed, omkostningseffektivitet og
egnethed til at sikre medlemmernes
uathengighed og kompetence og til at
forhindre interessekonflikter.

/ZEndring 32

Forslag til forordning
Betragtning 33 a (ny)

Kommissionens forslag

skal kontrollere Kommissionens udgvelse
af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af
28.2.2011, s. 13).

Andring

(33) For at vurdere effektiviteten og
virkningsfuldheden af de forskellige
bestemmelser, der finder anvendelse pa
autoriteten, ber der endvidere ogsé
foretages en uafheengig evaluering af
autoriteten. Evalueringen ber navnlig
gennemgd procedurerne for udvelgelse af
medlemmer af den videnskabelige komité
og ekspertpanelerne for sa vidt angar deres
abenhed, omkostningseffektivitet og
egnethed til at sikre medlemmernes
uathengighed og kompetence og til at
forhindre interessekonflikter.

Andring

(33a) I EU's syvende
miljohandlingsprogram prioriteres
udarbejdelsen og gennemforelsen af
foranstaltninger med henblik pa at
hdndtere kemikaliers kombinationseffekt
pd menneskers sundhed og pa miljoet.
Vurdering af cocktaileffekter krceever en
tveersektoriel tilgang, et forsteerket
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samarbejde mellem
overvdagningsagenturer pa EU-plan og
fastleeggelse af passende midler.

Andring 33

Forslag til forordning
Betragtning 35

Kommissionens forslag

(35) Med henblik pa at sikre abenhed i
risikovurderingsprocessen er det ligeledes
nedvendigt at udvide anvendelsesomréadet
for forordning (EF) nr. 178/2002, der 1
ojeblikket er begrenset til
fodevarelovgivningen, til ogsa at omfatte
ansggninger om godkendelser i forbindelse
med forordning (EF) nr. 1831/2003 for sa
vidt angér fodertilsetningsstoffer,
forordning (EF) nr. 1935/2004 for s vidt
angdr materialer bestemt til kontakt med
fodevarer og forordning (EF) nr.
1107/2009 for sa vidt angar
plantebeskyttelsesmidler.

Andring

(35) Med henblik pa at sikre @dbenheden
og uafheengigheden i
risikovurderingsprocessen er det ligeledes
nedvendigt at udvide anvendelsesomradet
for forordning (EF) nr. 178/2002, der i
ojeblikket er begranset til
fodevarelovgivningen, til ogsé at omfatte
ansegninger om godkendelser 1 forbindelse
med forordning (EF) nr. 1831/2003 for sé
vidt angar fodertilsatningsstoffer,
forordning (EF) nr. 1935/2004 for s vidt
angar materialer bestemt til kontakt med
fodevarer og forordning (EF) nr.
1107/2009 for sa vidt angar
plantebeskyttelsesmidler.

Andring 34

Forslag til forordning
Betragtning 36

Kommissionens forslag

(36) For at sikre, at der tages hensyn til de
enkelte sektorers sarlige karakteristika
med hensyn til fortrolige oplysninger, er
det nedvendigt, at offentlighedens
relevante ret til abenhed i
risikovurderingsprocessen, herunder de
rettigheder, der folger af
Arhuskonventionen, vejes op mod de
kommercielle ansogeres rettigheder, idet
der tages hensyn til de specifikke
mélsatninger for Unionens
sektorspecifikke lovgivning samt de
hidtidige erfaringer. Det er derfor

Andring

(36) For at sikre, at der tages hensyn til de
enkelte sektorers s&rlige karakteristika
med hensyn til fortrolige oplysninger, er
det nedvendigt, at offentlighedens ret til
abenhed, herunder retten til at drage
fordel af proaktive oplysninger i
forbindelse med
risikovurderingsprocessen, vejes op mod
de kommercielle ansogeres rettigheder, idet
der tages hensyn til de specifikke
maélsatninger for Unionens
sektorspecifikke lovgivning samt de
hidtidige erfaringer. Det er derfor
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nedvendigt at &ndre direktiv 2001/18/EF,
forordning (EF) nr. 1829/2003, forordning
(EF) nr. 1831/2003, forordning (EF) nr.
1935/2004 og forordning (EF) nr.
1107/2009 for at fastsatte yderligere
fortrolige elementer ud over dem, der er
fastsat 1 forordning (EF) nr. 178/2002.

I Europa-Parlamentets og Rddets
Jforordning (EF) nr. 1367/2006 af 6.
september 2006 om anvendelse af Arhus-
konventionens bestemmelser om adgang
til oplysninger, offentlig deltagelse i
beslutningsprocesser samt adgang til
klage og domstolsprovelse pad
miljoomrddet pa Feellesskabets
institutioner og organer (EUT L 264 af
25.9.2006, s. 13).

nedvendigt at &ndre direktiv 2001/18/EF,
forordning (EF) nr. 1829/2003, forordning
(EF) nr. 1831/2003, forordning (EF) nr.
1935/2004 og forordning (EF) nr.
1107/2009 for at fastseette yderligere
fortrolige elementer ud over dem, der er
fastsat 1 forordning (EF) nr. 178/2002. De i
denne forordning fastsatte bestemmelser
om aktiv formidling og autoritetens
vurdering af anmodninger om
fortrolighed md pd ingen madde begreense
anvendelsesomradet for de rettigheder,
der er fastsat i forordning (EF) nr.
1049/2001 og forordning (EF) nr.
1367/2006.

Andring 35

Forslag til forordning
Betragtning 36 a (ny)

Kommissionens forslag Andring

(36a) Kvalitetskontrollen af den generelle
fodevarelovgivning har ogsa afsloret
manglende abenhed i risikostyringen. Der
er behov for at informere offentligheden
bedre om de risikostyringsmodeller, der
overvejes, om beskyttelsesniveauet for
forbrugernes og dyrenes sundhed og for
miljoet, som hver enkelt model ville opna,
samt om de faktorer, som
risikoforvalterne, foruden resultaterne af
risikovurderingen, tager hensyn til, og
hvordan de afvejes mod hinanden i
beslutningsprocessen.
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Andring 36

Forslag til forordning
Betragtning 37

Kommissionens forslag

(37) For yderligere at styrke forbindelsen
mellem de ansvarlige for risikovurderingen
og de ansvarlige for risikostyringen pa EU-
plan og pa nationalt plan samt
sammenhceeng og konsistens i
risikokommunikationen bor befojelsen til
at vedtage retsakter i overensstemmelse
med traktatens artikel 290 delegeres til
Kommissionen med henblik pa vedtagelse
af en generel plan for risikokommunikation
vedrarende forhold, der angér
fodevarekaden. Det er navnlig vigtigt, at
Kommissionen gennemforer relevante
heringer under sit forberedende arbejde,
herunder pa ekspertniveau, og at disse
heringer gennemfores 1 overensstemmelse
med principperne i den interinstitutionelle
aftale af 13. april 2016 om bedre
lovgivning. For at sikre lige deltagelse 1
forberedelsen af delegerede retsakter
modtager Europa-Parlamentet og Radet
navnlig alle dokumenter pa samme tid som
medlemsstaternes eksperter, og deres
eksperter har systematisk adgang til meder
1 Kommissionens ekspertgrupper, der
beskeftiger sig med forberedelse af
delegerede retsakter.

Andring

(37) For at forbedre den interaktive
udveksling af oplysninger i hele
risikoanalyseprocessen blandt de
ansvarlige for risikovurderingen og de
ansvarlige for risikostyringen pa EU-plan
og pé nationalt plan og med andre
interessenter i fodevarekceden, sdsom
erhvervsdrivende, forbruger- og andre
civilsamfundsorganisationer, bor
befojelsen til at vedtage retsakter 1
overensstemmelse med traktatens artikel
290 delegeres til Kommissionen med
henblik pa vedtagelse af en generel plan for
risikokommunikation vedrerende forhold,
der angér fodevarekaeden. Den
overordnede plan for
risikokommunikation bor fastleegge de
praktiske ordninger for offentliggorelse af
de oplysninger, der er nodvendige for at
opnd en haojere grad af abenhed i
risikostyringsprocessen. Derfor er det
navnlig vigtigt, at Kommissionen
gennemforer relevante heringer under sit
forberedende arbejde, herunder pé
ekspertniveau, og at disse heringer
gennemfores 1 overensstemmelse med
principperne 1 den interinstitutionelle aftale
af 13. april 2016 om bedre lovgivning. For
at sikre lige deltagelse i forberedelsen af
delegerede retsakter modtager Europa-
Parlamentet og Radet navnlig alle
dokumenter pd samme tid som
medlemsstaternes eksperter, og deres
eksperter har systematisk adgang til meder
1 Kommissionens ekspertgrupper, der
beskeftiger sig med forberedelse af
delegerede retsakter.

15282/18
BILAG

ib/GNG/ak 24
DA



Andring 37

Forslag til forordning
Betragtning 37 a (ny)

Kommissionens forslag Andring

(37a) Bestemmelser om, hvilke
oplysninger der bor offentliggores, geelder
med forbehold af bestemmelserne i
Jforordning (EF) nr. 1049/2001 samt den
nationale lovgivning eller EU-
lovgivningen om aktindsigt i officielle

dokumenter.
Andring 38
Forslag til forordning
Betragtning 38
Kommissionens forslag Andring
(38) For at gore det muligt for autoriteten (38) For at gare det muligt for autoriteten,
og virksomhedsledere at tilpasse sig de nye medlemsstaterne, Kommissionen og
krav og samtidig sikre, at autoriteten fortsat virksomhedsledere at tilpasse sig de nye
kan fungere tilfredsstillende, er det krav og samtidig sikre, at autoriteten fortsat
nedvendigt, at der fastsattes kan fungere tilfredsstillende, er det
overgangsforanstaltninger for anvendelsen nedvendigt, at der fastsattes
af denne forordning. overgangsforanstaltninger for anvendelsen
af denne forordning.
Andring 39

Forslag til forordning
Betragtning 39 a (ny)

Kommissionens forslag Andring

(39a) Eftersom cendringerne i dette
forslag har til formadl at overfore
vidtreekkende kompetencer med hensyn til
risikovurderingen og fortrolighedskontrol
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Andring 40

Forslag til forordning

Betragtning

40 a (ny)

Kommissionens forslag

til autoriteten, er det nodvendigt med en
veesentlig forhajelse af autoritetens
budget som anfort i bilag 3 til
Kommissionens forslag. Forslaget er
foreneligt med indevcerende flerdrige
finansielle ramme, men kan medfore
anvendelse af scerlige instrumenter som
anfort i Radets forordning (EU, Euratom)
nr. 1311/2013. Hvis droftelserne mellem
Europa-Parlamentet og medlemsstaterne
om EU-budgettet ikke giver tilstreekkeligt
rum til de nodvendige budgetressourcer,
vil Kommissionen veere nodsaget til at
foresld et alternativt finansieringsforslag
inden for rammerne af en delegeret
retsakt.

Andring

(40a) De seneste begivenheder i relation
til fodevaresikkerheden har vist, at der er
behov for at fastscette passende
foranstaltninger i krisesituationer med
henblik pd at sikre, at alle fodevarer,
uanset art og oprindelse, og alt foder kan
gores til genstand for feelles
foranstaltninger i tilfeelde af, at der
konstateres en alvorlig risiko for
menneskers sundhed, dyrs sundhed eller
miljoet. Denne omfattende tilgang til
foranstaltninger inden for
Jfodevaresikkerhed bor gor det muligt at
iveerkscette effektive tiltag og forhindre
kunstige forskelle i behandlingen af
enhver alvorlig risiko mod fodevarer eller
foder gennem en harmoniseret og feelles
procedure for forvaltning af
fodevarevarslinger.
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Andring 41

Forslag til forordning
Artikel 1 — stk. — nr. -1 (nyt)

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 6 — stk. 2

Geeldende ordlyd

2. Risikovurderinger skal vere baseret
pa tilgengelig videnskabelig
dokumentation og skal vare uathengige,
objektive og gennemskuelige.

ZEndring 42

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 — nr. -1 a (ny)

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 7 — stk. 1

Geeldende ordlyd

1. Ideserlige tilfeelde, hvor det pa
baggrund af en vurdering af eksisterende
oplysninger pavises, at der er mulighed for
skadelige virkninger for sundheden, men
hvor der stadig er videnskabelig
usikkerhed, kan der vedtages saidanne
midlertidige risikostyringsforanstaltninger,
som er nedvendige for at sikre det hoje
sundhedsbeskyttelsesniveau, som
Fallesskabet gnsker, medens det afventes,
at der fremskaffes yderligere
videnskabelige oplysninger med henblik pa
en mere fuldstendig risikovurdering.

Andring

-1) Artikel 6, stk. 2, affattes sdledes:

"2.  "Risikovurderinger skal vere baseret
pa al tilgeengelig videnskabelig
dokumentation og skal vare uathengige,
objektive og gennemskuelige."

(Denne cendring geelder for hele teksten.
Hvis det vedtages, skal der gennemgdende
foretages tilsvarende cendringerne.)

Andring

-la) Artikel 7, stk. 1, affattes sdledes:

"1.  Ide serlige tilfeelde, hvor det pa
baggrund af en vurdering af eksisterende
oplysninger pavises, at der er mulighed for
skadelige virkninger for sundheden, men
hvor der stadig er videnskabelig
usikkerhed, vedtages sddanne
risikostyringsforanstaltninger, som er
nedvendige for at sikre det hoje
sundhedsbeskyttelsesniveau, som
Fallesskabet gnsker, medens det afventes,
at der fremskaffes yderligere
videnskabelige oplysninger med henblik pa
en mere fuldstendig risikovurdering."
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Andring 43

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 1
Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 8a

Kommissionens forslag

Artikel 8a
Malsatninger for risikokommunikation

Risikokommunikation skal forfelge
folgende malsatninger, idet der tages
hensyn til de respektive roller, som de
ansvarlige for risikovurderingen og de
ansvarlige for risikostyringen spiller:

a) fremme bevidstheden om og
forstéelsen af de specifikke spergsmaél, der
behandles under hele
risikoanalyseprocessen

b)  fremme konsistens og dbenhed i
udarbejdelsen af
risikostyringsanbefalinger

c) tilvejebringe et solidt grundlag for
forstaelse af risikostyringsbeslutninger

d) fremme offentlighedens forstielse af

Andring

Artikel 8a
Malsetninger for risikokommunikation

Risikokommunikation skal forfelge
folgende malsatninger, idet der tages
hensyn til de respektive roller, som de
ansvarlige for risikovurderingen og de
ansvarlige for risikostyringen spiller:

a) fremme bevidstheden om og
forstéelsen af de specifikke spergsmaél, der
behandles under hele risikoanalyse- og
styringsprocessen

b)  fremme konsistens, dbenhed og
klarhed i udarbejdelsen af
risikostyringsmuligheder, -anbefalinger
og -beslutninger

c) tilvejebringe et solidt videnskabeligt
grundlag for forstaelse af
risikostyringsbeslutninger herunder
oplysninger om:

i)  hvordan den valgte
risikostyringsmulighed afspejler
risikovurderingens usikkerhed og det
beskyttelsesniveau for forbrugeres og dyrs
sundhed samt miljoet, som den vil kunne
opnd

ii)  de faktorer ud over resultaterne af
risikovurderingen, som de ansvarlige for
risikostyringen har overvejet, og hvordan
disse faktorer er blevet afvejet mod
hinanden, jf. artikel 6 stk. 3

d) fremme offentlighedens forstielse af
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risikoanalyseprocessen for at gge tilliden til
resultaterne heraf

e) fremme en passende inddragelse af
alle interesserede parter og

f)  sikre en passende udveksling af
oplysninger med interesserede parter med
hensyn til de risici, der er forbundet med
fodevarekeden.

Andring 44

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —-nr. 1
Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 8b

Kommissionens forslag

Artikel 8b

Generelle principper for
risikokommunikation

Under hensyntagen til respektive roller,
som de ansvarlige for risikovurderingen og
de ansvarlige for risikostyringen spiller,
skal risikokommunikation:

a)  sikre, at ngjagtige, hensigtsmeessige
og rettidige oplysninger udveksles
interaktivt pa grundlag af principperne om
gennemsigtighed, abenhed og
imedekommenhed

b) tilvejebringe gennemsigtige

risikoanalyseprocessen for at gge tilliden til
resultaterne heraf, herunder formidling af
klare og konsistente oplysninger om de
respektive opgaver, befojelser og ansvar,
der tildeles de ansvarlige for
risikovurderingen og de ansvarlige for
risikostyringen

e) fremme en afbalanceret inddragelse
af alle interesserede parter, herunder
erhvervsdrivende i fodevarekceden,
forbrugerorganisationer og andre
civilsamfundsorganisationer

f)  sikre en dben og ligelig udveksling af
oplysninger med de i litra e) omfattede
interesserede parter med hensyn til de
risici, der er forbundet med fodevarekaeden

fa) oplyse forbrugerne om
risikoforebyggelsesstrategier samt

fb) bekcempe spredning af ukorrekte
oplysninger og kilderne hertil.

Andring

Artikel 8b

Generelle principper for
risikokommunikation

Under hensyntagen til respektive roller,
som de ansvarlige for risikovurderingen og
de ansvarlige for risikostyringen spiller,
skal risikokommunikation:

a)  sikre, at nojagtige, fyldestgorende og
rettidige oplysninger udveksles interaktivt
med alle interesserede parter pa grundlag
af principperne om gennemsigtighed,
abenhed og imedekommenhed

b) tilvejebringe gennemsigtige
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oplysninger i1 hver fase af
risikoanalyseprocessen fra udformningen
af anmodninger om videnskabelig
radgivning til udarbejdelse af
risikovurdering og vedtagelsen af
risikostyringsbeslutninger

c) tage hensyn til risikoopfattelser

d) fremme forstéelse og dialog blandt
alle interesserede parter og

e) vere tilgengelig, ogsé for dem, der
ikke er direkte involveret i processen, idet
der tages hensyn til fortrolighed og
beskyttelse af personoplysninger.

Andring 45

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 1

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 8c

Kommissionens forslag

Artikel 8c
Generel plan for risikokommunikation

1.  Kommissionen tillegges i taet
samarbejde med autoriteten,
medlemsstaterne og 1 forlengelse af
passende offentlige horinger befojelser til
at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 57a
vedrorende fastleeggelsen af en generel
plan for risikokommunikation om forhold,
der angar fodevarekaden, idet der tages
hensyn til de relevante mélsatninger og
generelle principper, der er fastsat i artikel
8a og 8b.

2. Den generelle plan for
risikokommunikation skal fremme en

oplysninger i hver fase af
risikoanalyseprocessen fra udformningen
af anmodninger om videnskabelig
radgivning til udarbejdelse af
risikovurdering og vedtagelsen af
risikostyringsbeslutninger

c)  hdndtere risikoopfattelser

d) fremme forstéelse og dialog blandt
alle interesserede parter

e) vere tilgengelig, ogsé for dem, der
ikke er direkte involveret i processen, idet
der tages hensyn til fortrolighed og
beskyttelse af personoplysninger og

ea) udarbejde tilgange til bedre at
kunne kommunikere om forskellen
mellem fare og risiko.

Andring

Artikel 8c
Generel plan for risikokommunikation

1.  Kommissionen tillegges i taet
samarbejde med autoriteten,
medlemsstaterne og 1 forlengelse af
passende offentlige horinger befojelser til
at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 57a, som
supplerer denne forordning ved at
fastleegge en generel plan for
risikokommunikation om forhold, der
angdr fodevarekaden, idet der tages
hensyn til de relevante malsatninger og
generelle principper, der er fastsat 1 artikel
8a og 8b.

2. Den generelle plan for
risikokommunikation skal fremme en
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integreret ramme for risikokommunikation,
der skal folges bdde af de ansvarlige for
risikovurderingen og de ansvarlige for
risikostyringen pd en sammenhangende og
systematisk made badde pa EU-plan og pa
nationalt plan. Den skal:

a) identificere de vigtigste faktorer, der
skal tages 1 betragtning ved overvejelsen
af, hvilken type og hvilket niveau af
risikokommunikationsaktiviteter der er
behov for

b) identificere de vigtigste verktojer og
kanaler, der skal benyttes til
risikokommunikationsformal, idet der
tages hensyn til de relevante malgruppers
behov og

c) indfere passende mekanismer for at
styrke sammenhangen i
risikokommunikationen blandt de
ansvarlige for risikovurderingen og de
ansvarlige for risikostyringen og sikre en
dben dialog mellem alle interesserede
parter

3. Kommissionen vedtager den
generelle plan for risikokommunikation
senest den [two years from the date of
application of this Regulation] og holder
den ajourfert, idet der tages hensyn til den
tekniske og videnskabelige udvikling og de

opndede erfaringer.

Andring 46

Forslag til forordning

integreret ramme for risikokommunikation,
der skal folges bade af de ansvarlige for
risikovurderingen og de ansvarlige for
risikostyringen pa en sammenhangende og
systematisk made bade pa EU-plan og pa
nationalt plan. Den skal:

a) identificere de vigtigste faktorer, der
skal tages 1 betragtning ved overvejelsen
af, hvilken type og hvilket niveau af
risikokommunikationsaktiviteter der er
behov for

b) identificere de vigtigste verktojer og
kanaler, der skal benyttes til
risikokommunikationsformal, idet der
tages hensyn til behovet for at sikre ligelig
inddragelse af alle interesserede parter,
herunder erhvervsdrivende i
fodevarekceden, forbrugerorganisationer
og andpre civilsamfundsorganisationer

c) indfere passende mekanismer for at
styrke sammenhengen 1
risikokommunikationen blandt de
ansvarlige for risikovurderingen og de
ansvarlige for risikostyringen, herunder
ved systematisk at anerkende og redegore
for divergensen i videnskabelige
vurderinger eller i opfattelsen af, hvad der
betragtes som et acceptabelt risikoniveau

ca) fastleegge de praktiske ordninger og
tidsplanen for offentliggorelse af de i
artikel 55a, stk. 1, omhandlede
oplysninger.

3.  Kommissionen vedtager den
generelle plan for risikokommunikation
senest den [two years from the date of
application of this Regulation] og holder
den ajourfort, idet der tages hensyn til den
tekniske og videnskabelige udvikling og de

opndede erfaringer.
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Artikel 1 —stk. 1 —nr. 1
Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 8 d (ny)

Kommissionens forslag

Andring 47

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 1 a (ny)
Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 9

Geeldende ordlyd

Artikel 9
Offentlige horinger

Offentligheden skal i forbindelse med
udarbejdelse, evaluering og @ndring af
fodevarelovgivning heres pé en dben og
gennemskuelig mdde enten direkte eller
gennem reprasentative organer, bortset fra
tilfeelde, hvor det pa grund af sagens
hastende karakter ikke er muligt.

Andring

Artikel 8d
Abenhed i risikokommunikationen

1.  Kommissionen, autoriteten og
medlemsstaterne udforer deres opgaver i
relation til risikokommunikation om
fodevarelovgivningen med en haj grad af
dbenhed.

2.  Kommissionen kan udstede
passende retningslinjer.

Andring

la) Artikel 9 affattes sdledes:
"Artikel 9
Offentlige horinger

Offentligheden skal under risikoanalyse
og 1 forbindelse med udarbejdelse,
evaluering og @ndring af
fodevarelovgivning heres pa en dben og
gennemskuelig mdde enten direkte eller
gennem reprasentative organer, bortset fra
tilfelde, hvor det pd grund af sagens
hastende karakter ikke er muligt."
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Andring 48

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 1 b (ny)

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 10

Geeldende ordlyd

Artikel 10
Information af offentligheden

Hvis der er rimelig grund til at neere
mistanke om, at en fadevare eller et foder
kan udgere en risiko for menneskers eller
dyrs sundhed, treeffer de offentlige
autoriteter - uden at dette bererer geeldende
regler 1 fellesskabsretten og 1 national ret
om aktindsigt - foranstaltninger, der, under
hensyn til risikoens karakter, alvor og
omfang, er egnede til at informere den
brede offentlighed om sundhedsrisikoens
karakter, séledes at der sa fyldestgerende
som muligt gives oplysning om, hvilken
Jfodevare eller hvilket foder eller hvilken
type fodevarer eller foder der er berort,
hvilken risiko der er forbundet med
fodevaren eller foderet, og hvilke
foranstaltninger der er truffet eller vil blive
truffet for at forebygge, reducere eller
eliminere den pigaldende risiko.

Andring

1b) Artikel 10 affattes sdledes:
"Artikel 10
Information af offentligheden

1.  Hvis der er rimelig grund til at neere
mistanke om, at en fadevare eller et foder
kan udgere en risiko for menneskers eller
dyrs sundhed, treeffer de offentlige
myndigheder — uden at dette bererer
geldende regler i fellesskabsretten og i
national ret om aktindsigt — rettidige
foranstaltninger, der er egnede til at
informere den brede offentlighed om
sundhedsrisikoens karakter, saledes at der
sa fyldestgerende som muligt gives
oplysning om, hvilke produkter der er
berert, hvilken risiko der kan vere
forbundet med dem, og hvilke
foranstaltninger der er truffet eller vil blive
truffet for at forebygge, reducere eller
eliminere den pigaldende risiko. Dette
stykke finder endvidere anvendelse i
tilfeelde af mistanke om manglende
overholdelse, som skyldes mulige
Jforscetlige overtreedelser af geeldende EU-
lovgivning, begdet ved uredelige eller
vildledende handlemdder.

2. Med henblik pa at sikre ensartet
gennemforelse af stk. 1 vedtager
Kommissionen gennemforelsesretsakter
med ncermere bestemmelser om dens
gyldighed senest ... [12 maneder efter
denne cendringsforordnings
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Andring 49

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 1 ¢ (ny)

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 22 —stk. 7

Geeldende ordlyd

Den handler i teet samarbejde med de
kompetente organer, der i
medlemsstaterne udforer opgaver
svarende til autoritetens.

Andring 50

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 1 d (ny)

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 23 —stk. 1 —litra b

Geeldende ordlyd

b) at fremme og koordinere udviklingen
af ensartede metoder til risikovurdering pa
de omrader, der horer under dens
kommissorium

ikrafttreeden "

Andring

Ic) I artikel 22, stk. 7, affattes andet
afsnit sdledes:

"Den handler 1 samarbejde med Unionens
ovrige vurderingsagenturer."

Andring

1d) Artikel 23, stk. 1, litra b), affattes
saledes:

"b) pd grundlag af en tveergdende
tilgang, at fremme og samordne
udviklingen af ensartede metoder til
risikovurdering pa de omréader, der horer
under dens kommissorium, navnlig under
hensyntagen til kemikaliers
cocktaileffekter, som kan pdvirke
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ZAndring 51

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 2 —litra b

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 25— stk. 1a

Kommissionens forslag

la. Ud over de medlemmer og
suppleanter, der er omhandlet i stk. 1,
omfatter bestyrelsen:

a)  to medlemmer og suppleanter, der
udpeges af Kommissionen og
reprasenterer denne, med stemmeret

b) et medlem, der udpeges af Europa-
Parlamentet, med stemmeret

c) fire medlemmer med stemmeret, der
reprasenterer civilsamfundet og interesser
1 fodevarekaeden, dvs. et medlem fra
forbrugerorganisationer, et fra ikkestatslige
organisationer pd miljoomradet, et fra
landbrugsorganisationer og et fra
brancheorganisationer. Disse medlemmer
udpeges af Réadet i samrad med Europa-
Parlamentet fra en liste, som
Kommissionen opstiller, og som
indeholder et storre antal kandidater end
det antal medlemmer, der skal udpeges.
Den af Kommissionen opstillede liste
fremsendes sammen med relevant
dokumentation til Europa-Parlamentet.
Hurtigst muligt og inden tre maneder efter
fremsendelsen kan Europa-Parlamentet
tilkendegive sin holdning over for Ridet,
der herefter udpeger disse medlemmer.

menneskers sundhed og miljoet"

Andring

la. Ud over de medlemmer og
suppleanter, der er omhandlet i stk. 1,
omfatter bestyrelsen:

a) to medlemmer og suppleanter, der
udpeges af Kommissionen og
reprasenterer denne, med stemmeret

b)  to repreesentanter, der udpeges af
Europa-Parlamentet, med stemmeret

c)  seks medlemmer med stemmeret, der
reprasenterer civilsamfundet og
interesserne for arbejdstagere i
fadevarekaeden, dvs. et medlem fra
sundhedsorganisationer, et medlem fra
forbrugerorganisationer, et fra ikkestatslige
organisationer pd miljoomrédet, et fra
ikkestatslige organisationer pa
folkesundhedsomrddet, et fra
landbrugsorganisationer, et fra
organisationer pd omrddet for agrokemi
og et fra brancheorganisationer for
fodevarer. Disse medlemmer udpeges af
Rédet i samrad med Europa-Parlamentet
fra en liste, som Kommissionen opstiller,
og som indeholder et storre antal
kandidater end det antal medlemmer, der
skal udpeges. Den af Kommissionen
opstillede liste fremsendes sammen med
relevant dokumentation til Europa-
Parlamentet. Hurtigst muligt og inden tre
maneder efter fremsendelsen kan Europa-
Parlamentet tilkendegive sin holdning over
for Radet, der herefter udpeger disse
medlemmer.
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Andring 52

Forslag til forordning
Artikel 1 — stk. 1 — nr. 2 — litra c)

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 25 —stk. 2

Kommissionens forslag

2.  Medlemmerne og suppleanterne
udpeges for en firdrig periode.
Mandatperioden for de medlemmer, der er
omhandlet i stk. 1a, litra a) og b) ma ikke
veere af begreenset varighed.
Mandatperioden for de medlemmer, der er
omhandlet i stk. 1a, litra c), kan kun fornys
én gang."

Andring 159

Forslag til forordning
Artikel 1 — stk. 1 — nr. — litra a (nyt)

Forordning (EF) nr. 178/2002

Andring

2. Mandatperioden for de medlemmer,
der er omhandlet i stk. 1a, litra b), ma
ikke overskride 27 dar. Mandatperioden for
de medlemmer, der er omhandlet i stk. 1a,
litra a) og ¢), er fem dr. Mandatperioden
for de medlemmer, der er omhandlet i stk.
la, litra c), kan kun fornys én gang."

Forordning 178/2002 — artikel 28 — stk. 4 — afsnit 1 — indledning

Kommissionens forslag

Andring 53

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 3 —litra b

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 28 — stk. 5-5¢g

Andring

-a) Indledningen affattes sdledes:

""4. Ekspertpanelerne bestar af
uafheengige videnskabsfolk, som forsker
aktivt og offentliggor deres resultater i
peerevaluerede videnskabelige
tidsskrifter.”
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Kommissionens forslag

5.  Bestyrelsen, som treeffer afgorelse
pd grundlag af et forslag fremsat af den
administrerende direktor, efter at der i
Den Europceiske Unions Tidende, i
relevante forende videnskabelige
tidsskrifter og pd autoritetens websted har
veeret offentliggjort en indkaldelse af
interessetilkendegivelser, udpeger de
medlemmer af den videnskabelige komité,
der ikke er medlemmer af
ekspertpanelerne, samt de yderligere
medlemmer, der er omhandlet i stk. 5b,
for en femarig periode, der kan fornys. "

S5a. Ekspertpanelernes medlemmer
udpeges af bestyrelsen for en femarig
periode, der kan fornys i
overensstemmelse med folgende
procedure:

a)  Efter at hort bestyrelsen sender den
administrerende direktor medlemsstaterne
en anmodning om den specifikke
tveerfaglige ekspertise, der kreeves 1 hvert
ekspertpanel, og angiver antallet af
eksperter, der skal indstilles af
medlemsstaterne. Den administrerende
direktor underretter medlemsstaterne om
autoritetens uafheengighedspolitik og de
gennemforelsesbestemmelser, der geelder
for ekspertpanelernes medlemmer.
Medlemsstaterne iveerkscetter en
indkaldelse af interessetilkendegivelser
som grundlag for deres indstillinger. Den
administrerende direktor underretter
bestyrelsen om de anmodninger, som er
sendt til medlemsstaterne.

b)  Medlemsstaterne indstiller eksperter
med henblik pa kollektivt at nd op pa det
antal, der er anfort af den
administrerende direktor. Hver
medlemsstat indstiller mindst 12
videnskabelige eksperter.
Medlemsstaterne kan indstille
statsborgere fra andre medlemsstater.

c) Pé grundlag af indstillingerne fra

Andring

5.  Bestyrelsen udpeger de medlemmer
af den videnskabelige komité¢, der ikke er
medlemmer af ekspertpanelerne, og
medlemmerne af ekspertpanelerne for en
femarig periode, der kan fornys, i
overensstemmelse med folgende
procedure:

a)  Efter at have hert bestyrelsen
offentliggor den administrerende direktor
en indkaldelse af interessetilkendegivelser
i Den Europceiske Unions Tidende, i
relevante forende videnskabelige
publikationer og pd autoritetens websted
og oplyser medlemsstaterne herom.
Indkaldelsen fastleegger den specifikke
tveerfaglige ekspertise, der kreeves i hvert
ekspertpanel, og angiver det krcevede
antal eksperter.

b)  Medlemsstaterne sikrer udbredt
formidling af indkaldelsen af
interessetilkendegivelser i videnskabelige
kredse. Medlemsstaterne kan ogsad
indstille eksperter til de anforte
fagomrader, forudsat at det gores pad
grundlag af en indkaldelse af
interesseangivelse.

c) Pagrundlag af de modtagne
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medlemsstaterne udarbejder den
administrerende direkter for hvert af’
ekspertpanelerne en liste over eksperter,
som er starre end det antal medlemmer, der
skal udpeges. Den administrerende direktor
ma ikke udarbejde en sédan liste, hvis
han/hun kan dokumentere, at
indstillingerne som folge af
udvealgelseskriterierne i litra d) ikke giver
mulighed for at udarbejde en storre liste.
Den administrerende direktor forelegger
listen for bestyrelsen med henblik pa
udpegelse.

d)  Medlemsstaternes indstillinger, den
administrerende direktors udvelgelse og
bestyrelsens udpegelse sker pd grundlag af
folgende kriterier:

1) videnskabelig ekspertise pé et hojt
niveau

i1)  uathangighed og fraver af
interessekonflikter, jf. artikel 37, stk. 2,
autoritetens uathengighedspolitik samt
gennemforelsesbestemmelser om
ekspertpanelmedlemmernes uathangighed

ii1)  opfyldelse af behovene for specifik
tvaerfaglig ekspertise 1 det panel, hvortil de
vil blive udpeget, og den geldende
sprogordning.

e)  Bestyrelsen sikrer, at der opnas den
bredest mulige geografiske fordeling 1
forbindelse med de endelige udpegelser.

5b. Huvis autoriteten fastslar, at der
mangler specifik ekspertise 1 et eller flere
paneler, fremsatter den administrerende
direkter forslag til yderligere medlemmer
af panelet/panelerne for bestyrelsen med
henblik pa udpegelse efter proceduren i stk.
5.

5c¢.  Bestyrelsen vedtager pd grundlag af
forslag fra den administrerende direktor
regler for den detaljerede tilretteleeggelse af
og tidsplan for de procedurer, der er fastsat

ansogninger og indstillinger og i
overensstemmelse med autoritetens
uafheengighedspolitik og de
gennemforelsesbestemmelser, der geelder
for ekspertpanelernes medlemmer,
udarbejder den administrerende direktor
for hvert ekspertpanel en liste over
eksperter som er storre end det antal
medlemmer, der skal udpeges. Den
administrerende direktor ma ikke
udarbejde en sadan liste, hvis han eller
hun kan dokumentere, at ansogningerne
og indstillingerne som folge af
udvelgelseskriterierne i litra d) ikke giver
ham eller hende mulighed for at udarbejde
en storre liste. Den administrerende
direkter forelaegger listen for bestyrelsen
med henblik pa udpegelse.

d) Medlemsstaternes indstillinger, den
administrerende direktors udveelgelse og
bestyrelsens udpegelse sker pad grundlag af
folgende kriterier:

1)  videnskabelig ekspertise pé et hojt
niveau

i1)  uathangighed og fraver af
interessekonflikter, jf. artikel 37, stk. 2,
autoritetens uathengighedspolitik samt
gennemforelsesbestemmelser om
ekspertpanelmedlemmernes uatha@ngighed

ii1)  opfyldelse af behovene for specifik
tveerfaglig ekspertise i1 det panel, hvortil de
vil blive udpeget, og den geldende
sprogordning.

e)  Bestyrelsen sikrer, at der opnés den
bredest mulige geografiske fordeling 1
forbindelse med de endelige udpegelser.

S5a. Hvis autoriteten fastslar, at der
mangler specifik ekspertise i et eller flere
paneler, fremsatter den administrerende
direkter forslag til yderligere medlemmer
af panelet/panelerne for bestyrelsen med
henblik pa udpegelse efter proceduren i stk.
5.

5b. Bestyrelsen vedtager pd grundlag af
forslag fra den administrerende direktor
regler for den detaljerede tilretteleeggelse af
og tidsplan for de procedurer, der er fastsat
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1 stk. Sa) og Sa).

5d. Medlemsstaterne treeffer
foranstaltninger, der sikrer, at
ekspertpanelernes medlemmer handler
uafthangigt og ikke har interessekonflikter,
jf. artikel 37, stk. 2, og autoritetens interne
foranstaltninger. Medlemsstaterne sikrer,
at ekspertpanelernes medlemmer har
midlerne til at afsaette den tid og de
kreefter, der kraeves for at bidrage til
autoritetens arbejde. Medlemsstaterne
sikrer, at ekspertpanelernes medlemmer
ikke modtager nogen instrukser pa
nationalt niveau, og at deres uathengige
videnskabelige bidrag til
risikovurderingssystemet pa EU-plan
anerkendes som en prioriteret opgave for
beskyttelsen af sikkerheden i
fodevarekeden.

Se. Medlemsstaterne sikrer, at offentlige
organer, der har disse videnskabelige
eksperter ansat, og dem, der har ansvaret
for at fastsatte prioriteringer for de
videnskabelige organer, der ansatter disse
eksperter, gennemforer foranstaltningerne
i stk. 5d.

5f.  Autoriteten statter panelernes
opgaver, idet den tilrettelegger deres
arbejde, navnlig det forberedende arbejde,
der skal udferes af autoritetens personale
eller af de udpegede nationale
videnskabelige organisationer, der er
ombhandlet 1 artikel 36, herunder ved at
sorge for, at det er muligt at udarbejde
videnskabelige udtalelser, der skal
peerevalueres af panelerne, inden de
vedtager dem.

5g. Hvert panel har hgjst 21 medlemmer.

1 stk. 5 og Sa.

S5c.  Ekspertpanelernes medlemmer
handler uathaengigt og har ikke
interessekonflikter, jf. artikel 37, stk. 2, og
autoritetens interne foranstaltninger. De har
midlerne til at afsette den tid og de
kraefter, der kreeves for at bidrage til
autoritetens arbejde, de modtager ikke
nogen instrukser pa nationalt niveau, og
deres uathengige videnskabelige bidrag til
risikovurderingssystemet pd EU-plan
anerkendes som en prioriteret opgave for
beskyttelsen af sikkerheden 1
fodevarekeaden.

5d. Medlemsstaterne sikrer, om
nodvendigt, at offentlige organer, der har
disse videnskabelige eksperter ansat, og
dem, der har ansvaret for at fastsaette
prioriteringer for de videnskabelige
organer, der ansetter disse eksperter,
gennemforer de foranstaltninger, der er
nodvendige for at sikre, at betingelserne i
stk. S5c er opfyldte.

Se. Autoriteten statter panelernes
opgaver, idet den tilrettelegger deres
arbejde, navnlig det forberedende arbejde,
der skal udferes af autoritetens personale
eller af de udpegede nationale
videnskabelige organisationer, der er
omhandlet 1 artikel 36, herunder ved at
sorge for, at det er muligt at udarbejde
videnskabelige udtalelser, der skal
peerevalueres af panelerne, inden de
vedtager dem.

5f.  Hvert panel har hgjst 21 medlemmer.

5fa. Autoriten skal tilbyde medlemmerne
af panelerne omfattende uddannelse i
risikovurderingsprocessen.
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Andring 54

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 3 —litra ¢

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 28 — stk. 9 —litra b

Kommissionens forslag

antallet af medlemmer i hvert af
ekspertpanelerne inden for det maksimum,
der er fastsat i stk. 5g.

Andring 55

Forslag til forordning
Artikel 1 — stk. 1 — nr. 3 —litra c a (nyt)

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 28 — stk. 9 — litra g a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 56

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 — nr. 3 a (ny)

Andring

b) antallet af medlemmer 1 hvert af
ekspertpanelerne inden for det maksimum,
der er fastsat i stk. 5f.

Andring

ca) I artikel 28, stk. 9, tilfojes folgende
litra:

Yga) ansogernes mulighed for, inden for
en frist pd hajst seks mdaneder, medmindre
andet er aftalt med autoriteten, og inden
offentliggarelsen af autoritetens udkast til
udtalelse, at lose kritiske identificerede
problematikker ved at indsende nye
oplysninger.”
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Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 29 — stk. 6

Kommissionens forslag

Andring 57

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 32a

Kommissionens forslag

Efter anmodning fra en potentiel ansoger
om en godkendelse i henhold til
fodevarelovgivningen rddgiver
autoritetens personale om de relevante
bestemmelser og kravene til indholdet af
en ansogning om godkendelse. Den
rddgivning, der ydes af autoritetens
personale, berorer ikke og er uforbindende
med hensyn til ekspertpanelernes
efterfolgende vurdering af ansegninger om
godkendelse.

Andring

3a) I artikel 29, stk. 6, tilfojes folgende
punktum:

""De md ikke tillade forudgdende
udelukkelse af visse typer videnskabelig
dokumentation, iscer nar
dokumentationen er offentliggjort efter en
peerevaluering."”

Andring

Autoriteten offentliggor retningslinjer,
som omfatter et katalog over sporgsmidl og
svar, der omhandler de administrative og
videnskabelige krav til en ansogning om
godkendelse. Efter anmodning fra en
potentiel anseger om en godkendelse 1
henhold til fedevarelovgivningen tilbyder
autoriteten ogsd horingsmoder, hvor der
redegores for, hvilke oplysninger der
kreeves, og hvorledes de forskellige test og
undersagelser, som er nodvendige for at
godtgore det planlagte produkts kvalitet,
sikkerhed og effektivitet, vil blive
gennemfort. Den radgivning, der ydes af
autoriteten, berorer ikke og er
uforbindende med hensyn til
ekspertpanelernes efterfolgende vurdering
af ansegninger om godkendelse.
Autoritetens personale, som yder
radgivningen, mad ikke veere involveret i
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Andring 58

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 32b — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Der oprettes hermed et EU-register
over undersogelser bestilt af
virksomhedsledere for at opna en
godkendelse i henhold til EU-
fodevarelovgivningen. Virksomhedsledere
underretter straks autoriteten om
genstanden for en undersogelse, der er
bestilt til stotte for en fremtidig ansegning
om godkendelse 1 henhold til EU-
fodevarelovgivningen. Registret forvaltes
af autoriteten.

Andring 59

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 32b — stk. 1 a (nyt)

forberedende videnskabeligt arbejde, som
er direkte eller indirekte relevant for den
ansogning, der er genstand for
rdadgivningen.

Senest ... [36 maneder efter datoen for
ikrafttreedelse af cendringsforordningen]
skal Kommissionen vurdere denne
artikels indvirkning pd, hvordan
autoriteten fungerer. Der skal navnlig
leegges vaegt pd den agede arbejdsbyrde og
mobiliseringen af personale, og om den
har fort til en cendring af fordelingen af
autoritetens ressourcer pd bekostning af
offentlighedens interesser.

Andring

1. Der oprettes hermed et EU-register
over undersogelser bestilt af
virksomhedsledere, der ansoger om at
opné en godkendelse eller fornyelse i
henhold til EU-fadevarelovgivningen.
Virksomhedsledere underretter straks
autoriteten om genstanden for en
undersogelse, der er bestilt i og uden for
Unionen til stotte for en fremtidig
ansegning om godkendelse eller fornyelse
1 henhold til EU-fedevarelovgivningen.
Registret forvaltes af autoriteten.
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Kommissionens forslag

Andring 60

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 32b — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Underretningspligten 1 henhold til
stk. 1 geelder ogsa EU-laboratorier, der
gennemforer disse undersogelser.

/Endring 61

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 32b — stk. 2 a (nyt)

Andring

la. De bestilte undersogelser tager
hensyn til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2010/63/EU"".

1a Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2010/63/EU af 22. september 2010 om
beskyttelse af dyr, der anvendes til
videnskabelige formal (EUT L 276 af
20.10.2010, s. 33).

Andring

2. Underretningspligten 1 henhold til
stk. 1 geelder ogsa enhver institution, der
gennemforer undersogelserne, herunder
laboratorier, institutter eller universiteter.
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Kommissionens forslag

ZAndring 62

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4
Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 32b — stk. 2 b (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 63

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4
Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 32b — stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

2a. Data fra en test, der er bestilt, men
som ikke er registreret, md ikke anvendes
i forbindelse med en risikovurdering.

Andring

2b. Emnet godkendes ikke, medmindre
alle data fra alle registrerede
undersogelser indsendes.

Andring

3a. Ndr autoriteten anmoder ansogeren
om yderligere oplysninger og modtager
sddanne oplysninger, tilfojes de ogsa til
EU-registret og offentliggores, idet det
markeres, at der er tale om supplerende
oplysninger.
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Andring 64

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 32b — stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 65

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 32b — stk. 4 b (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 66

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4

Andring

4a. Kommissionen vedtager delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel
57a, der skal supplere denne forordning

ved at fastleegge straffe for brud pad
underretningspligten.

Andring

4b. Denne artikel finder ikke

anvendelse pd undersogelser, der er bestilt

Jor... [datoen for denne
cendringsforordnings ikrafitreeden].
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Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 32¢ — stk. 1

Kommissionens forslag

1.  Hvis EU-fedevarelovgivningen
foreskriver, at en godkendelse kan
fornys/forlenges, underretter den
potentielle ansgger om
fornyelsen/forleengelsen autoriteten om de
undersogelser, som vedkommende har til
hensigt at gennemfore til dette formal.
Efter denne underretning indleder
autoriteten en hering af interesserede parter
og offentligheden om de planlagte
undersogelser 1 forbindelse med
fornyelsen/forleengelsen og yder
raddgivning om indholdet af den pédtenkte
anseggning om fornyelse/forlengelse, idet
der tages hensyn til de modtagne
kommentarer. Den radgivning, der ydes af
autoriteten, berorer ikke og er
uforbindende med hensyn til
ekspertpanelernes efterfolgende vurdering
af ansegningerne om fornyelse/forlengelse
af godkendelse.

Andring

1.  Hvis EU-fedevarelovgivningen
foreskriver, at en godkendelse kan
fornys/forlenges, underretter den
potentielle ansgger om
fornyelsen/forleengelsen autoriteten om de
undersogelser, som vedkommende har til
hensigt at gennemfore til dette formal.
Efter denne underretning indleder
autoriteten en hering af interesserede parter
og offentligheden om de planlagte
undersogelser 1 forbindelse med
fornyelsen/forleengelsen og yder
rddgivning om indholdet af den pitankte
anseggning om fornyelse/forlengelse, idet
der tages hensyn til de modtagne
kommentarer, som er relevante for
risikovurderingen af den pdtcenkte
fornyelse. Den radgivning, der ydes af
autoriteten, berorer ikke og er
uforbindende med hensyn til
ekspertpanelernes efterfolgende vurdering
af ansegningerne om fornyelse/forlengelse
af godkendelse.

Andring 67

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 32¢ — stk. 2

Kommissionens forslag Andring

2. Autoriteten herer interesserede parter
og offentligheden om undersogelserne til

2. Med forbehold af autoritetens egne
Sforpligtelser i henhold til artikel 33 horer
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stotte for ansegninger om godkendelse, nar
de er offentliggjort af autoriteten i
overensstemmelse med artikel 38 og artikel
39-39f, for at fastsld, om der foreligger
andre relevante videnskabelige data eller
undersegelser om den genstand, som er
omfattet af ansegningen om godkendelse.
Denne bestemmelse finder ikke anvendelse
pa ansegernes fremlaggelse af supplerende
oplysninger under
risikovurderingsprocessen.

Andring 68

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 32d

Kommissionens forslag

Kommissionens eksperter gennemforer
kontrol, herunder audit, for at opna
sikkerhed for, at testfaciliteterne
overholder de relevante standarder for
gennemforelse af forsegg og undersogelser,
der foreleegges autoriteten som led i en
ansegning om godkendelse 1 henhold til
EU-fodevarelovgivningen. Denne kontrol
tilretteleegges 1 samarbejde med de
kompetente myndigheder 1
medlemsstaterne.

ZAndring 161

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4

autoriteten inden for to mdaneder de
interesserede parter og offentligheden om
undersogelserne til stotte for ansegninger
om godkendelse, nar de er offentliggjort af
autoriteten i overensstemmelse med artikel
38 og artikel 39-39f, for at fastsla, om der
foreligger andre relevante videnskabelige
data eller undersegelser, der er baseret pa
uafheengig peerevalueret litteratur eller
gennemfort i overensstemmelse med
internationale retningslinjer og
principperne for god laboratoriepraksis
(GLP), om den genstand, som er omfattet
af ansggningen om godkendelse. Denne
bestemmelse finder ikke anvendelse pa
ansggernes fremlaeggelse af supplerende
oplysninger under
risikovurderingsprocessen.

Andring

Eksperter fra Kommissionens direktorat
for audit og analyse pa sundheds- og
fodevareomrddet gennemforer kontrol,
herunder audit, for at opné sikkerhed for, at
testfaciliteterne i Unionen og i tredjelande
overholder de relevante standarder for
gennemforelse af forsegg og undersogelser,
der forelegges autoriteten som led i en
ansegning om godkendelse 1 henhold til
EU-fodevarelovgivningen. Denne kontrol
tilretteleegges 1 samarbejde med de
kompetente myndigheder 1
medlemsstaterne eller berorte tredjelande.
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Forordning (EF) nr. 178/2002— artikel 32¢

Kommissionens forslag

Uden at det berorer den forpligtelse, som
ansggere om godkendelser 1 henhold til
fodevarelovgivningen har til at pavise
sikkerheden ved en genstand, der er
indgivet til en godkendelsesordning, kan
Kommissionen i ekstraordincere tilfelde
anmode autoriteten om at bestille

videnskabelige undersggelser med det

formal at verificere den dokumentation, der

anvendes i dens risikovurderingsproces. De

bestilte undersegelser kan have et bredere
anvendelsesomrade end den
dokumentation, der er omfattet af

verifikationen.

Andring 70

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 32e — stk. 1 a (nyt)

Andring

Uden at det berorer den forpligtelse, som
anspggere om godkendelser 1 henhold til
fodevarelovgivningen har til at pavise
sikkerheden ved en genstand, der er
indgivet til en godkendelsesordning, kan
Kommissionen i tilfeelde af divergerende
videnskabelige resultater anmode
autoriteten om at bestille videnskabelige
undersogelser med det formél at verificere
den dokumentation, der anvendes i1 dens
risikovurderingsproces. De bestilte
undersagelser kan have et bredere
anvendelsesomrdde end den
dokumentation, der er omfattet af
verifikationen i risikovurderingsprocessen.
Verifikationsundersogelser finansieres via
bidrag fra ansogerne til en feelles fond.
Kommissionen vedtager en delegeret
retsakt i overensstemmelse med artikel
57a med henblik pd at fastlegge

retningslinjerne for denne fond.
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Kommissionens forslag

ZAndring 71

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 — nr. 4 a (ny)

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 33 —stk. 1 —litra d a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring 72

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 - litra a

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 38 —stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

1. Autoriteten udforer sine aktiviteter
med en hoj grad af dbenhed. Autoriteten
offentliggor straks iser:

Andring 73

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 - litra a

Andring

De bestilte undersogelser tager hensyn til
direktiv 2010/63/EU.

Andring

4a) 1 artikel 33, stk. 1, tilfojes folgende
litra:

"da) kombinatoriske og akkumulerede
virkninger."

Andring

1.  Autoriteten udferer sine aktiviteter
med en hej grad af dbenhed i
overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 1367/2006 og med forbehold af
forordning (EF) nr. 1049/2001.
Autoriteten offentligger straks isar:
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Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 38 - stk. 1 - litra a)

Kommissionens forslag

a)  dagsordener og protokoller for den
videnskabelige komité og ekspertpanelerne
og deres arbejdsgrupper

Andring 74

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra a

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 38 —stk. 1 —litra ¢

Kommissionens forslag

c) videnskabelige data, undersegelser
og andre oplysninger til stotte for
ansggninger om godkendelse 1 henhold til
EU-fodevarelovgivningen, herunder
supplerende oplysninger fra ansegere, samt
andre videnskabelige data og oplysninger
til stotte for anmodninger fra Europa-
Parlamentet, Kommissionen og
medlemsstaterne om videnskabelige
resultater, herunder videnskabelige
udtalelser, idet der tages hensyn til
beskyttelse af fortrolige oplysninger og
beskyttelse af personoplysninger i
overensstemmelse med artikel 39-39f

Andring 75

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 - litra a

Andring

a)  dagsordener, deltagerlister og
protokoller for bestyrelsen, det radgivende
udvalg, den videnskabelige komité og
ekspertpanelerne og deres arbejdsgrupper

Andring

c) videnskabelige data, undersegelser
og andre oplysninger til stotte for
anseggninger om godkendelse 1 henhold til
EU-fodevarelovgivningen, herunder
supplerende oplysninger fra ansegere, samt
andre videnskabelige data og oplysninger
til stotte for anmodninger fra Europa-
Parlamentet, Kommissionen og
medlemsstaterne om videnskabelige
resultater, herunder videnskabelige
udtalelser, idet der tages hensyn til
veesentlige samfundsinteresser forbundet
med videregivelse og beskyttelse af
fortrolige oplysninger og beskyttelse af
personoplysninger 1 overensstemmelse med
artikel 39-39f
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Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 38 —stk. 1 —litrad

Kommissionens forslag

d) de oplysninger, som er grundlag for
dens videnskabelige resultater, herunder
videnskabelige udtalelser, idet der tages
hensyn til beskyttelse af fortrolige data og

beskyttelse af personoplysninger i

overensstemmelse med artikel 39-39f

Andring 76

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. S5 —litra a

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 38 — stk. 1 — litra h a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 77

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra a

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 38 —stk. 1 —litra i

Andring

d) de oplysninger, som er grundlag for
dens videnskabelige resultater, herunder
videnskabelige udtalelser, idet der tages
hensyn til veesentlige samfundsinteresser
forbundet med videregivelse og
beskyttelse af fortrolige data og beskyttelse
af personoplysninger i overensstemmelse
med artikel 39-39f

Andring

ha) oplysninger om ansogerens navn og
ansogningens titel
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Kommissionens forslag

1)  radgivning ydet af autoriteten til
potentielle ansogere 1 fasen forud for
indgivelsen i henhold til artikel 32a og
32c.

Andring 78

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 - litra a

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 38 — stk. 1 — afsnit 2

Kommissionens forslag

De punkter, der er omhandlet i forste
afsnit, offentliggeres i et serligt afsnit pa

autoritetens websted. Dette afsnit skal vare
let tilgaengeligt for offentligheden. Det skal

vare muligt at downloade og sege 1 de
relevante punkter 1 et elektronisk format.

Andring 79

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr.S5-litra b

Andring

1)  den generelle radgivning, som ydes
af autoriteten til potentielle ansogere i
fasen forud for indgivelsen i henhold til
artikel 32a og 32c.

Andring

De punkter, der er omhandlet i forste
afsnit, offentliggeres i et serligt afsnit pa
autoritetens websted. Dette afsnit skal vere
let tilgeengeligt for offentligheden under
iagttagelse af tydelige tilsagn, der er
registreret elektronisk af dem, som
besoger afsnittet, og under iagttagelse af
foranstaltninger og sanktioner, som er
effektive, forholdsmcessige og har
afskreekkende virkning over for
kommerciel anvendelse. Det skal vere
muligt at downloade, udskrive med
vandmcerke af hensyn til sporbarheden og
soge 1 de relevante punkter i et elektronisk
format, som er maskinlaesbart. De
pdgeeldende foranstaltninger skal
fokusere pd den kommercielle anvendelse
af dokumenter og deres fremloeggelse.
Sddanne foranstaltninger skal udformes
med henblik pa effektivt at beskytte mod
kommerciel anvendelse af de i forste
afsnit omhandlede elementer bade i
Unionen og i tredjelande.
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Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 38 — stk. la — afsnit 1 — indledning

Kommissionens forslag

la. Videregivelse af de oplysninger, der er
nevnt i stk. 1, litra c¢), berorer ikke:

Andring 80

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. S -litra b

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 38 — stk. 1a —afsnit 1 — litra b

Kommissionens forslag

a) intellektuelle ejendomsrettigheder,
som der mdtte veere til dokumenter og
deres indhold og

Andring 163

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 — afsnit S —litra b

Forordning (EF) nr. 178/2002

Forordning 178/2002— artikel 38 — stk. 1 a — afsnit 2

Kommissionens forslag

Videregivelse af de oplysninger, der er
navnt 1 stk. 1, litra c), betragtes ikke som

Andring

la. Videregivelse af de oplysninger, der er
navnt i stk. 1, litra c), d) og i), berorer
ikke:

Andring

udgar

Andring

Videregivelse af de oplysninger, der er
naevnt i stk. 1, litra c), betragtes ikke som
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en eksplicit eller implicit tilladelse eller
licens til de relevante data og oplysninger,
og til at deres indhold mé anvendes,
reproduceres eller pad anden made udnyttes,
og Den Europ@iske Union kan ikke stilles
til ansvar for tredjeparters brug heraf."

ZEndring 82

Forslag til forordning
Artikel 1 — stk. 1 — nr. 5 —litra c a (nyt)

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 38 — stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 83

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 39 —stk. 1

en eksplicit eller implicit tilladelse eller
licens til de relevante data og oplysninger,
og til at deres indhold mé anvendes
kommercielt, reproduceres eller pa anden
made udnyttes il kommercielle formal.
For at undga tvivl kan de offentliggjorte
oplysninger anvendes med henblik pd
offentlig og akademisk kontrol af
resultaterne, herunder en bedre forstdelse
af de mulige negative virkninger pd
sundhed og miljo, og Den Europaiske
Union kan ikke stilles til ansvar for
tredjeparters brug.

Andring

ca) folgende stykke tilfojes:

""3a. Denne artikel berorer ikke direktiv
2003/4/EF, forordning (EF) nr.
1049/2001 og forordning (EF) nr.
1367/2006."
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Kommissionens forslag

1. Uanset artikel 38 ma autoriteten ikke
offentliggare oplysninger, for hvilke der
foreligger en anmodning om, at de holdes
fortrolige i henhold til de 1 nerverende
artikel fastsatte betingelser.

Andring 84

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 39 —stk. 2 —nr. 1

Kommissionens forslag

1) metode og andre tekniske og
industrielle specifikationer vedrerende
denne metode, der anvendes til fremstilling
eller produktion af genstanden for
anmodningen om videnskabelige resultater,
herunder en videnskabelig udtalelse

Andring

1. Uanset artikel 38 og uden, at det
berorer forordning (EF) nr. 1049/2001 og
direktiv 2003/4/EF samt det overordnede
princip om, at hensynet til den offentlige
sundhed altid har forrang for private
interesser, ma autoriteten ikke
offentliggere oplysninger, for hvilke der
foreligger en anmodning om, at de holdes
fortrolige, og som er blevet imodekommet
pa de i nervaerende artikel fastsatte
betingelser.

Andring

1) metode og andre tekniske og
industrielle specifikationer vedrerende
denne metode, der anvendes til fremstilling
eller produktion af genstanden for
anmodningen om videnskabelige resultater,
herunder en videnskabelig udtalelse,
undtagen hvis det er relevant for at forstd
de potentielle indvirkninger pd sundhed
og miljo, og forudsat at ansegeren
dokumenterer med en verificerbar
begrundelse, at den pageeldende metode
ikke indeholder oplysninger om
emissioner i miljoet og indvirkninger pd
sundheden og miljoet

Andring 85
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Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 39 —stk. 2 —nr. 3

Kommissionens forslag

3) kommercielle oplysninger
vedrerende ansggerens indkeb,
markedsandele eller forretningsstrategi og
samt

Andring 86

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 39 —stk. 2 —nr. 4

Kommissionens forslag

4)  den kvantitative sammensatning af
genstanden for anmodningen om
videnskabelige resultater, herunder en
videnskabelig udtalelse.

Andring 87

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 39 - stk. 4 - litra a)

Andring

3) kommercielle oplysninger
vedrerende ansggerens indkeb, innovative
idéer om produkt/indhold, markedsandele
eller forretningsstrategi

(Denne cendring geelder for hele teksten.
Hvis det vedtages, skal der gennemgdende
foretages tilsvarende cendringerne.)

Andring

4)  den kvantitative sammensatning af
genstanden for anmodningen om
videnskabelige resultater, herunder en
videnskabelig udtalelse, undtagen hvis det
er relevant for at forstd de potentielle
indvirkninger pd sundhed og miljo.
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Kommissionens forslag

a)  Huvis en gjeblikkelig indsats er vigtig
for at beskytte folkesundheden,
dyresundheden eller miljoet, f.eks. i
nedsituationer, kan autoriteten
offentliggere de oplysninger, der er
omhandlet i stk. 2 og 3 og

Andring 88

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 39 —stk. 4 —litra b

Kommissionens forslag

b)  oplysninger, som indgér i
videnskabelige resultaters konklusioner,
herunder videnskabelige udtalelser, der
afgives af autoriteten, og som vedrerer
paregnede sundhedsmeessige virkninger.

/ZEndring 89

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 39 — stk. 4 — litra b a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

a)  Huvis en gjeblikkelig indsats er vigtig
for at beskytte folkesundheden,
dyresundheden eller miljoet, f.eks. i
nedsituationer, kan autoriteten
offentliggere de oplysninger, der er
omhandlet i stk. 2 og 3, eller

Andring

b)  b) oplysninger, som indgar i
videnskabelige resultaters konklusioner,
herunder videnskabelige udtalelser, der
afgives af autoriteten, og som vedrorer
paregnede virkninger folkesundheden,
dyrs sundhed og miljoet.

Andring

ba) hvis der er veesentlige
samfundsinteresser forbundet med
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Andring 90

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 39 — stk. 4 — litra b b (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 91

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 39 — stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndring 92

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 39a — stk. 2

videregivelsen

Andring

bb) alle oplysninger, hvor der er
veesentlige samfundsinteresser forbundet
med videregivelsen i henhold til artikel 4,
stk. 2, i forordning (EF) nr. 1049/2001, og
artikel 6 i forordning (EF) nr. 1367/2006,
navnlig hvis oplysningerne vedrorende
emissioner i miljoet.

Andring

4a. Denne artikel berorer ikke direktiv
2003/4/EF eller forordning (EF) nr.
1049/2001 og (EF) nr. 1367/2006.
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Kommissionens forslag

2. Hvis en ansgger indgiver en
anmodning om fortrolig behandling, skal
vedkommende fremlagge en ikkefortrolig
udgave og en fortrolig udgave af de
oplysninger, der er indgivet i
overensstemmelse med standardiserede
dataformater, hvis sadanne findes, i
henhold til artikel 39f. Den ikkefortrolige
udgave skal veere uden de oplysninger,
som ansogeren anser for fortrolige i
overensstemmelse med artikel 39, stk. 2 og
3. Den fortrolige udgave skal indeholde
alle indgivne oplysninger, herunder
oplysninger, som ansegeren anser for
fortrolige. Oplysninger, der enskes
behandlet som fortrolige i den fortrolige
version, skal vaere tydeligt markeret.
Ansggeren skal klart angive grundene til,
at der anmodes om fortrolighed for de
forskellige oplysninger.

Andring 167

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr.7

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 39b — stk. 1 — afsnit 1- litra a

Kommissionens forslag

a)  offentligger straks den ikkefortrolige
udgave, som ansegeren har fremlagt

Andring

2. Hvis en ansgger indgiver en
anmodning om fortrolig behandling, skal
vedkommende fremlagge en ikkefortrolig
udgave og en fortrolig udgave af de
oplysninger, der er indgivet i
overensstemmelse med standardiserede
dataformater, hvis sddanne findes, i
henhold til artikel 39f. Den ikkefortrolige
udgave skal med sorte bjcelker redigere de
oplysninger, som ansogeren anmoder om
fortrolig behandling af i
overensstemmelse med artikel 39, stk. 2 og
3. Den fortrolige udgave skal indeholde
alle indgivne oplysninger, herunder
oplysninger, som ans@geren anser for
fortrolige. Oplysninger, der enskes
behandlet som fortrolige i den fortrolige
version, skal vare tydeligt markeret.
Ansggeren skal klart angive de
verificerbare begrundelser og
dokumentation for, at der anmodes om
fortrolighed for hver af de forskellige
oplysninger.

Andring

a)  offentligger straks den ikkefortrolige
udgave af ansegningen, som ansggeren
har fremlagt, ndr ansogningen er blevet
antaget til behandling
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Andring 93

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 4 b —stk. 1 —afsnit 1 — litra ¢

Kommissionens forslag

c)  underretter ansggeren skriftligt om
sin hensigt om at videregive oplysninger
og begrundelsen herfor, inden autoriteten
formelt treeffer en beslutning om
anmodningen om fortrolig behandling.
Hvis ansegeren er uenig i autoritetens
vurdering, kan ansegeren fremfore sine
synspunkter eller trekke sin ansegning
tilbage inden for fo uger fra den dato, hvor
vedkommende blev underrettet om
autoritetens holdning

Andring

c)  underretter ansegeren skriftligt om
sin hensigt om at videregive oplysninger
og begrundelsen herfor, inden autoriteten
formelt treeffer en beslutning om
anmodningen om fortrolig behandling.
Hvis ansegeren gor indsigelse mod
autoritetens vurdering, kan ansegeren 1)
fremfore sine synspunkter, 2) trekke sin
ansegning tilbage eller 3) anmode
autoritetens klagencevn om en
gennemgang inden for fire uger fra den
dato, hvor vedkommende blev underrettet
om autoritetens holdning. Ansegeren kan
skriftligt meddele autoriteten, at
vedkommende agter at anmode om, at
udtalelsen tages op til fornyet
gennemgang i autoritetens klagencevn. 1
sd fald videresender ansogeren en
detaljeret begrundelse for sin anmodning
til autoriteten senest 60 dage efter
modtagelsen af udtalelsen. Inden for en
frist pd 60 dage efter modtagelsen af
begrundelsen for anmodningen tager
autoritetens klagencevn udtalelsen op til

Jfornyet gennemgang.
Andring 94
Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7
Forordning (EF) nr. 178/2002
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Artikel 1 —stk. 1 —afsnit 1 — litra d

Kommissionens forslag

d)  vedtager en begrundet beslutning om
anmodning om fortrolig behandling, idet
der tages hensyn til ansggerens
bemarkninger, inden #i uger fra datoen for
modtagelsen af anmodningen om fortrolig
behandling i forbindelse med ansegninger
om godkendelse og uden unadig
forsinkelse 1 tilfeelde af supplerende data
og oplysninger og underretter ansggeren og
informerer Kommissionen og
medlemsstaterne om sin beslutning; og

ZEndring 140

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 39b — stk. 1 — afsnit 1-litra e

Kommissionens forslag

e)  offentliggor eventuelle yderligere
data og oplysninger, for hvilke
anmodningen om fortrolighed ikke er
blevet accepteret som berettiget, tidligst to
uger efter at ansogeren er blevet
underrettet om beslutningen til
sagsoageren 1 henhold til litra d).

Andring

d)  vedtager en begrundet beslutning om
anmodning om fortrolig behandling, idet
der tages hensyn til ansggerens
bemarkninger, inden otte uger fra datoen
for modtagelsen af anmodningen om
fortrolig behandling i forbindelse med
ansggninger om godkendelse og uden
unedig forsinkelse 1 tilfzlde af supplerende
data og oplysninger og underretter for hver
enkelt sag anspgeren og informerer
Kommissionen og medlemsstaterne om sin
beslutning; og

Andring

e) offentligger kun ikkefortrolige data
og oplysninger om ansogningen, ndr der
er truffet en endelig afgorelse med hensyn
til anmodningen om fortrolighed i henhold
til denne artikel, og autoriteten har
offentliggjort sit udkast til videnskabelig
udtalelse i overensstemmelse med artikel
38. Hvis en ansoger treekker sin
ansogning om godkendelse i henhold til
artikel 39, litra c), tilbage, fordi den
planlagte offentliggorelse af oplysninger
fra autoritetens side efter ansogerens
mening er for omfattende, undlader
autoriteten, Kommissionen og
medlemsstaterne at offentliggore
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Andring 96

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 39b — stk. 1 — afsnit 2

Kommissionens forslag

De beslutninger, som autoriteten traeffer i
henhold til denne artikel, kan indbringes
for Den Europ@iske Unions Domstol pa de
betingelser, der er fastsat i traktatens
artikel 263 og 278.

Andring 97

Forslag til forordning

eventuelle oplysninger om ansogningen
om godkendelse.

Andring

De beslutninger, som autoriteten traeffer i
henhold til denne artikel, kan indbringes
for autoritetens klagencevn, som etableres
af Kommissionen ved hjcelp af delegerede
retsakter. Disse delegerede retsakter
vedtages i overensstemmelse med

artikel 57a i denne forordning. En klage
indgivet i henhold til dette stykke har
opscettende virkning. Ansogeren kan
skriftligt meddele autoriteten, at
vedkommende agter at anmode om, at
udtalelsen tages op til fornyet
gennemgang i autoritetens klagencevn. 1
sd fald videresender ansogeren en
detaljeret begrundelse for sin anmodning
til autoriteten senest 60 dage efter
modtagelsen af udtalelsen. Inden for en
frist pd 60 dage efter modtagelsen af
begrundelsen for anmodningen tager
autoritetens klagencevn udtalelsen op til
Jornyet gennemgang. I tilfcelde af
anfeegtelse af en beslutning truffet af
autoritetens klagencevn, kan en sag
indbringes for Den Europaiske Unions
Domstol pa de betingelser, der er fastsat i
traktatens artikel 263.
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Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7
Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 39d — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen og medlemsstaterne
treeffer de nedvendige foranstaltninger for
at sikre, at de oplysninger, som de
modtager 1 henhold til EU-
fodevarelovgivningen, og for hvilke der er
anmodet om fortrolig behandling, ikke
offentliggeres, inden autoriteten har truffet
en beslutning om anmodningen om
fortrolig behandling, og denne beslutning
er blevet endelig. Kommissionen og
medlemsstaterne treeffer ogsa de
nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
oplysninger, som autoriteten har besluttet
skal behandles fortroligt, ikke
offentliggores.

Andring

2. Kommissionen og medlemsstaterne
treeffer de nedvendige foranstaltninger for
at sikre, at de oplysninger, som de
modtager 1 henhold til EU-
fodevarelovgivningen, og for hvilke der er
anmodet om fortrolig behandling, ikke
offentliggeres, inden autoriteten har truffet
en beslutning om anmodningen om
fortrolig behandling, og denne beslutning
er blevet endelig, undtagen ndr der er
anmodet om adgang til oplysninger i
overensstemmelse med direktiv 2003/4/EF
eller national lovgivning om aktindsigt.
Kommissionen og medlemsstaterne treffer
ogsé de nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at oplysninger, som autoriteten har
besluttet skal behandles fortroligt, ikke
offentliggores, undtagen ndr der er
anmodet om adgang til oplysninger i
overensstemmelse med direktiv 2003/4/EF
eller national lovgivning om aktindsigt.

/ZEndring 98

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr.7

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 39d — stk. 3

Kommissionens forslag Andring

3. Huvis en anseger i forbindelse med en
godkendelsesprocedure traekker eller har
trukket sin ansegning tilbage, skal

3. Hvis en anseger i forbindelse med en
godkendelsesprocedure traekker eller har
trukket sin ansegning tilbage, skal
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autoriteten, Kommissionen og
medlemsstaterne respektere fortroligheden
af kommercielle og industrielle
oplysninger som besluttet af autoriteten i
overensstemmelse med artikel 39-39f.
Ansegningen anses for at vaere trukket
tilbage fra det tidspunkt, hvor den skriftlige
anmodning er modtaget af det kompetente
organ, der modtog den oprindelige
ansegning. Hvis tilbagetreekningen af
ansogningen finder sted, for autoriteten
har truffet beslutning om den pageeldende
anmodning om fortrolig behandling, md
autoriteten, Kommissionen og
medlemsstaterne ikke offentliggore
oplysninger, for hvilke der er anmodet om
Sfortrolig behandling.

Andring 99

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 39e —stk. 1 —litra ¢

Kommissionens forslag

c) navnene pa alle deltagere i moder 1
den videnskabelige komité og
ekspertpanelerne og 1 deres arbejdsgrupper.

ZAndring 101

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 39f —stk. 1

autoriteten, Kommissionen og
medlemsstaterne respektere fortroligheden
af kommercielle og industrielle
oplysninger som besluttet af autoriteten i
overensstemmelse med artikel 39-39f.
Ansegningen anses for at vaere trukket
tilbage fra det tidspunkt, hvor den skriftlige
anmodning er modtaget af det kompetente
organ, der modtog den oprindelige
ansegning. Autoriteten offentliggor ikke
oplysninger, hvad enten de er fortrolige
eller ej, hvis en ansager beslutter sig til at
treekke sin ansogning tilbage.

Andring

c) c¢)navnene pa alle deltagere og
observatorer 1 mader 1 den videnskabelige
komité og ekspertpanelerne, i1 deres
arbejdsgrupper og i andre ad hoc-
gruppemader, som behandler emnet.
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Kommissionens forslag

1. Med henblik pa artikel 38, stk. 1, litra
c), og for at sikre en effektiv behandling af
anmodninger til autoriteten om
videnskabelige resultater, skal der vedtages
standardiserede dataformater og
softwarepakker, sdledes at det bliver muligt
at indgive, soge 1, kopiere og trykke
dokumenter, samtidig med at der sikres
overholdelse af reguleringsmeessige krav
fastsat 1 EU-fedevarelovgivningen. Disse
udkast til standardiserede dataformater og
softwarepakker ma ikke vare baseret pa
proprietaere standarder og skal 1 videst
muligt omfang sikre interoperabilitet med
eksisterende tilgange til indsendelse af
data.

Andring 102

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr.7
Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 39f — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 103

Forslag til forordning

Andring

1. Med henblik pa artikel 38, stk. 1, litra
¢), og for at sikre en effektiv behandling af
anmodninger til autoriteten om
videnskabelige resultater, skal der vedtages
standardiserede dataformater og
softwarepakker, sdledes at det bliver muligt
at indgive, soge 1, kopiere og trykke
dokumenter, samtidig med at der sikres
overholdelse af reguleringsmaessige krav
fastsat 1 EU-fedevarelovgivningen og
gennemforlighed for smd og mellemstore
virksomheder. Disse udkast til
standardiserede dataformater og
softwarepakker ma ikke vere baseret pa
proprietaere standarder og skal i videst
muligt omfang sikre interoperabilitet med
eksisterende tilgange til indsendelse af
data.

Andring

2a. Standardiserede dataformater og
softwarepakker finder kun anvendelse i
relation til data, der genereres efter
vedtagelse af gennemforelsesretsakter i
overensstemmelse med stk. 2, litra b).
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Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7
Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 39g — stk. 1

Kommissionens forslag

De informationssystemer, som drives af
autoriteten til lagring af dens data,
herunder fortrolige oplysninger og
personoplysninger, skal vare designet, sa
der tilvejebringes et tilstreekkeligt hajt
sikkerhedsniveau i forhold til risiciene,
idet der tages hensyn til artikel 39-39f 1
denne forordning. Adgangen skal som
minimum vare baseret pé et system, der
kraever tofaktorautentificering, eller som
giver et tilsvarende sikkerhedsniveau.
Systemet skal sikre, at adgang hertil er
fuldt auditerbar."

ZEndring 104

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 -nr. 9
Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 41 —stk. 1

Kommissionens forslag

Hvad angar miljeoplysninger finder artikel

6 og 7 i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1367/2006°° ogsa
anvendelse.

39 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1367/2006 af 6.

Andring

De informationssystemer, som drives af
autoriteten til lagring af dens data,
herunder fortrolige oplysninger og
personoplysninger, skal vare designet pd
en sddan made, at de garanterer opndelse
af de hojeste sikkerhedsstandarder i
forhold til risiciene, idet der tages hensyn
til artikel 39-39f 1 denne forordning.
Adgangen skal som minimum vere baseret
pa et system, der kraever
tofaktorautentificering, eller som giver et
tilsvarende sikkerhedsniveau. Systemet
skal sikre, at adgang hertil er fuldt
auditerbar."

Andring

Autoriteten sikrer en vid adgang til
aktindsigt i de dokumenter, den er i
besiddelse af. Hvad angar miljooplysninger
finder Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1367/2006* ogsi
anvendelse. Artikel 38-39 i denne
Jforordning finder anvendelse, uden at det
berorer anvendelsen af forordning (EF)
1049/2001 og forordning (EF) nr.
1367/2006.

39 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1367/2006 af 6.
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september 2006 om anvendelse af Arhus- september 2006 om anvendelse af Arhus-

konventionens bestemmelser om adgang til konventionens bestemmelser om adgang til
oplysninger, offentlig deltagelse i oplysninger, offentlig deltagelse i
beslutningsprocesser samt adgang til klage beslutningsprocesser samt adgang til klage
og domstolsprevelse pa miljgomradet pa og domstolsprevelse pa miljgomradet pa
Fellesskabets institutioner og organer Fellesskabets institutioner og organer
(EUT L 264 af 25.9.2006, s. 13). (EUT L 264 af 25.9.2006, s. 13).

Andring 106

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 9 b (nyt)
Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 51 —stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag Andring

9b) I artikel 51 indscettes folgende
stykke:

"la. Kommissionen skal vedtage en
delegeret retsakt i overensstemmelse med
artikel 57a med henblik pa at udvikle et
harmoniseret netveerksstyringssystem til
fodevarevarslinger mellem Kommissionen

og medlemsstaterne."’
Andring 107
Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 10
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 57a — stk. 2
Kommissionens forslag Andring

2.  Befojelsen til at vedtage delegerede 2.  Befojelsen til at vedtage delegerede

retsakter, jf. artikel 8c, tilleegges retsakter, jf. artikel 8c, 32b, stk. 4a, artikel
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Kommissionen for en ubegreenset periode
fra [date of entry into force of this
Regulation].

Andring 108

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 11

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 61
Kommissionens forslag
Artikel 61
Revisionsklausul
1.  Kommissionen sikrer en regelmeessig

revision af anvendelsen af denne
forordning.

2. Senest fem ar efter den dato, der
henvises til 1 artikel [entry into force of the
Regulation amending the GFL], og derefter
hvert femte ar vurderer Kommissionen
autoritetens resultater 1 forhold til dens
méil, mandat, opgaver og placering i
overensstemmelse med Kommissionens
retningslinjer. Der skal ved evalueringen
tages stilling til et eventuelt behov for at
@ndre autoritetens mandat og de finansielle
virkninger af en sddan @ndring.

39b, stk. 1, andet afsnit, og artikel 51,
stk. 1a, tilleegges Kommissionen for en
periode pd fem dr fra [datoen for
ikrafttreedelsen af denne forordning].

Andring
Artikel 61
Revisionsklausul
1.  Kommissionen sikrer en regelmeessig
revision af anvendelsen af denne

forordning.

2. Senest fem ar efter den dato, der
henvises til 1 artikel [entry into force of the
Regulation amending the GFL], og derefter
hvert femte ar iveerkscetter autoriteten i
samarbejde med Kommissionen en
uafheengig, ekstern evaluering af deres
resultater og preestationer 1 forhold til
deres mal, mandater, opgaver, procedurer
og placeringer. Evalueringen skal baseres
pd bestyrelsens arbejdsprogram i henhold
til aftale med Kommissionen.
Evalueringen skal vurdere de nuveerende
praksisser og autoritetens indvirkning
samt tage stilling til et eventuelt behov for
at a&ndre autoritetens mandat, herunder de
finansielle virkninger af en sddan @&ndring.
Den skal endvidere handtere det
potentielle behov for at koordinere og
tilpasse autoritetens aktiviteter mere
indgdende med aktiviteterne i
medlemsstaternes kompetente organer og
andre EU-agenturer. I evalueringen tages
der hensyn til de berorte parters
synspunkter bade pa EU-plan og nationalt
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3. Hvis Kommissionen finder, at der
ikke lecengere er grund til at viderefore
autoriteten med de malscetninger, det
mandat og de opgaver, der er tillagt
autoriteten, kan den foresla, at de
relevante bestemmelser i denne
forordning cendpres eller ophceves.

4.  Kommissionen aflegger rapport til
Europa-Parlamentet, Rddet og bestyrelsen
om resultaterne af evalueringen.
Resultaterne af evalueringen
offentliggores.

Andring 109

Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 1 — nr. 2 a (nyt)

Direktiv 2001/18/EF

Artikel 24 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndring 110

Forslag til forordning
Artikel 3 —stk.1—-nr. 9

plan.

2 a. Bestyrelsen gennemgadr
evalueringens konklusioner og udsteder
om fornodent henstillinger til
Kommissionen, som kan omfatte
cendringer vedrorende autoriteten.

4.  Deistk. 2 og 2a neevnte
evalueringer og henstillinger fremsendes
til Kommissionen, Rdadet, Europa-
Parlamentet og bestyrelsen. Resultaterne af
evalueringen og henstillingerne
offentliggores.

Andring

2a)

'"2a. Forpligtelsen til proaktivt at
formidle oplysninger som omhandlet i
denne artikels stk. 1, i overensstemmelse
med artikel 25 i dette direktiv og i
overensstemmelse med artikel 38 og 39 i
forordning (EF) nr. 178/2002, berorer
ikke fysiske eller juridiske personers ret til
aktindsigt efter anmodning som fastlagt i
Jorordning (EF) nr. 1049/2001 og
forordning (EF) nr. 1367/2006."

1 artikel 24 tilfojes folgende stykke:
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Forordning (EF) nr. 1829/2003

Artikel 29 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Autoriteten offentligger ansegningen
om tilladelse, relevante understottende
oplysninger og eventuelle supplerende
oplysninger fra ansggeren samt sine
videnskabelige udtalelser og udtalelser fra
de kompetente myndigheder, der er
omhandlet i artikel 4 i direktiv 2001/18/EF,
1 overensstemmelse med artikel 38, artikel
39-39f og artikel 40 1 forordning (EF) nr.
178/2002, idet der tages hensyn til artikel
30 i nervaerende forordning.

Andring

1.  Autoriteten offentligger ansegningen
om tilladelse, relevante understottende
oplysninger og eventuelle supplerende
oplysninger fra ansggeren,
overvdgningsrapporter samt sine
videnskabelige udtalelser og udtalelser fra
de kompetente myndigheder, der er
omhandlet i artikel 4 i direktiv 2001/18/EF,
1 overensstemmelse med artikel 38, artikel
39-39f og artikel 40 i forordning (EF) nr.
178/2002, idet der tages hensyn til artikel
30 i nzerverende forordning.

Zndring 111

Forslag til forordning
Artikel 3 —stk. 1 —nr. 9

Forordning (EF) nr. 1829/2003

Artikel 29 —stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag Andring

la. Forpligtelsen til proaktivt at
Jormidle oplysninger som omhandlet i
denne artikels stk. 1, i overensstemmelse
med artikel 30 i denne forordning og i
overensstemmelse med artikel 38 og 39 i
forordning (EF) nr. 178/2002, berorer
ikke fysiske eller juridiske personers ret til
aktindsigt efter anmodning som fastlagt i
forordning (EF) nr. 1049/2001 og
Jforordning (EF) nr. 1367/2006.

ZAndring 112
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Forslag til forordning
Artikel 4 —stk. 1 — nr. 1 a (nyt)

Forordning (EF) nr. 1831/2003

Artikel 17 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 113

Forslag til forordning
Artikel 4 —stk. 1 —nr. 2

Forordning (EF) nr. 1831/2003

Artikel 18 —stk. 3

Kommissionens forslag

3. Ud over artikel 39, stk. 2, i

Andring

la) I artikel 17 tilfojes folgende stykke:

""2a. Forpligtelsen til proaktivt at
formidle oplysninger som omhandlet i
denne artikel og i overensstemmelse med
artikel 38 og 39 i forordning (EF) nr.
178/2002 berorer ikke fysiske eller
Jjuridiske personers ret til aktindsigt efter
anmodning som fastlagt i forordning (EF)
nr. 1049/2001 og forordning (EF) nr.
1367/2006."

Andring

udgar

forordning (EF) nr. 178/2002 og i
henhold til samme forordnings artikel 39,
stk. 3, kan autoriteten ogsd acceptere at
yde fortrolig behandling i forbindelse med
folgende oplysninger, hvis videregivelse
kan anses for at veere til veesentlig skade
for de berorte interesser, hvilket der er
fremlagt en verificerbar begrundelse for:

a) undersogelsesplanen for
undersogelser, der dokumenterer
effektiviteten af et fodertilscetningsstof for
sd vidt angdar malene med dets planlagte
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anvendelse, jf. artikel 6, stk. 1, og bilag 1
til denne forordning, og og

b)  specifikationer for urenheder i
aktivstoffet og relevante analysemetoder,
der er udviklet internt af ansogeren,
bortset fra urenheder, som kan have
negative virkninger for dyrs eller
menneskers sundhed eller for miljoet.

Andring 114

Forslag til forordning
Artikel 4 —stk. 1 —nr. 2
Forordning (EF) nr. 1831/2003

Artikel 18 —stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring 115

Forslag til forordning
Artikel 4 —stk. 1 —nr. 2
Forordning (EF) nr. 1831/2003

Artikel 18 — stk. 3 b (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

3a. Autoriteten anvender principperne i
forordning (EF) nr. 1049/2001, nar den
behandler anmodninger om aktindsigt i
dokumenter, der er i autoritetens
besiddelse.

Andring

3b. Medlemsstaterne, Kommissionen og
autoriteten behandler alle de oplysninger,
der betragtes som fortrolige i henhold til
denne artikels stk. 2, fortroligt,
medmindre det er relevant at offentliggore
oplysningerne med henblik pa beskyttelse
af menneskers eller dyrs sundhed eller af
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miljoet. Medlemsstaterne behandler
ansogninger om aktindsigt, som modtages
i henhold til denne forordning, i
overensstemmelse med artikel 5 i
forordning (EF) nr. 1049/2001.

ZAndring 116

Forslag til forordning
Artikel 5 —stk. 1 — nr. 2
Forordning (EF) nr. 2065/2003

Artikel 14 —stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag Andring

la. Forpligtelsen til proaktivt at
formidle oplysninger som omhandlet i
denne artikels stk. 1, i overensstemmelse
med artikel 38 og 39 i forordning (EF) nr.
178/2002, berorer ikke fysiske eller
Jjuridiske personers ret til aktindsigt efter
anmodning som fastlagt i forordning (EF)
nr. 1049/2001 og forordning (EF) nr.
1367/2006.”

/ZEndring 117

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 1 — nr. 2 a (nyt)

Forordning (EF) nr. 1935/2004

Artikel 19 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag Andring

2a) 1 artikel 19 tilfojes folgende stykke:

""2a. Forpligtelsen til proaktivt at
formidle oplysningerne som omhandlet i
stk. 1i denne artikel, herunder i artikel 20
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Andring 119

Forslag til forordning
Artikel 6 —stk. 1 —nr. 3

Forordning (EF) nr. 1935/2004

Artikel 20 — stk. 2 —litra b

Kommissionens forslag

b)  det varemcerke, som stoffet
markedsfores under, samt handelsnavnet
for de preeparater, materialer eller
artikler, det skal anvendes i, hvis det er
relevant, og og

ZEndring 120+121

Forslag til forordning
Artikel 7 —stk. 1 —nr. 2
Forordning (EF) nr. 1331/2008

Artikel 11 —stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

i denne forordning, og artikel 38 og 39 i
forordning (EF) 178/2002 berorer ikke
enhver fysisk eller juridisk persons ret til
at aktindsigt efter anmodning som fastlagt
i forordning (EF) nr. 1049/2001 og
forordning (EF) nr. 1367/2006."

Andring

udgar

Andring

la. Forpligtelsen til proaktivt at
formidle oplysninger som omhandlet i
denne artikels stk. 1, i overensstemmelse
med artikel 12 i denne forordning og
artikel 38 og 39 i forordning (EF) nr.
178/2002, berorer ikke fysiske eller
Jjuridiske personers ret til aktindsigt efter
anmodning som fastlagt i forordning (EF)
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Andring 122

Forslag til forordning
Artikel 7 —stk. 1 —nr. 3

Forordning (EF) nr. 1331/2008

Artikel 12 — stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 170

Forslag til forordning
Artikel 8 —stk. 1 — nr. 4

Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 16

Kommissionens forslag

Autoriteten vurderer straks enhver
anmodning om fortrolighed og giver
offentligheden adgang til de oplysninger,

ansggeren har fremlagt 1 henhold til artikel
15, samt andre supplerende oplysninger fra

ansggeren, dog med undtagelse af
oplysninger, for hvilke der er indgivet
anmodning om fortrolighed, som er
accepteret af autoriteten, i henhold til
artikel 38, artikel 39-39f og artikel 40 1

nr. 1049/2001 og forordning (EF) nr.
1367/2006.

Andring

3a. Bestemmelserne om aktiv
formidling som fastsat i artikel 11 og 12 i
denne forordning (EF) og artikel 38 og 39
i forordning (EF) nr. 178/2002 berorer
ikke retten til aktindsigt efter anmodning
som fastsat i forordning (EF) nr.
1049/2001.

Andring

Autoriteten vurderer straks enhver
anmodning om fortrolighed og giver
offentligheden adgang til de oplysninger,
anseggeren har fremlagt 1 henhold til artikel
15, samt andre supplerende oplysninger fra
ansggeren, dog med undtagelse af
oplysninger, for hvilke der er indgivet
anmodning om fortrolighed, som er
accepteret af autoriteten, i henhold til
artikel 38, artikel 39-39f og artikel 40 1
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forordning (EF) nr. 178/2002, som finder
tilsvarende anvendelse, og i henhold til
artikel 63 1 nervarende forordning."

Andring 123

Forslag til forordning

Artikel 8 — stk. 1 — nr. 4 a (nyt)
Forordning (EF) nr. 1107/2009

Artikel 23 — stk. 1 — sidste punktum

Geeldende ordlyd

I denne forordning betragtes et aktivstof,
som opfylder kriterierne for »fodevarer«
som defineret i artikel 2 i forordning (EF)
nr. 178/2002, som et basisstof.

ZEndring 124

Forslag til forordning
Artikel 8 —stk. 1 —nr. 5

Forordning (EF) nr. 1107/2009

Artikel 63 — stk. 1

Kommissionens forslag

1.  Toverensstemmelse med de
betingelser og procedurer, der er fastlagt i
artikel 39 i forordning (EF) nr. 178/2002
og nervarende artikel, kan anseggeren
anmode om, at visse oplysninger, der
indgives 1 henhold til nerverende

forordning (EF) nr. 178/2002, som finder
tilsvarende anvendelse, og i henhold til
artikel 63 1 nervarende forordning,
medmindre der er en tungtvejende
offentlig interesse i offentliggarelse heraf.

Andring

4a) Artikel 23, stk. 1, sidste punktum,
affattes sdledes:

"I denne forordning betragtes et aktivt stof,
der opfylder kriterierne for "fodevarer"
som defineret i artikel 2 i forordning (EF)
nr. 178/2002, som et godkendt basisstof."

Andring

1.  Toverensstemmelse med de
betingelser og procedurer, der er fastlagt i
artikel 39 i forordning (EF) nr. 178/2002
og nervarende artikel, kan ansegeren
anmode om, at visse oplysninger, bortset
fra oplysninger, der betragtes som
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forordning, behandles fortroligt, ledsaget af
en verificerbar begrundelse

ZEndring 126

Forslag til forordning
Artikel 8 —stk. 1 — nr. S a (nyt)

Forordning (EF) nr. 1107/2009

Artikel 63 —stk. 3

Geeldende ordlyd

3. Denne artikel bererer ikke Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2003/4/EF
af 28. januar 2003 om offentlig adgang til
miljeoplysninger

ZEndring 127

Forslag til forordning
Artikel 9 —stk. 1 —nr. 1 —litra a
Forordning (EU) 2015/2283

Artikel 10 —stk. 1

Kommissionens forslag

toksikologisk, okotoksikologisk eller
miljomcessigt relevante, der indgives i
henhold til nervarende forordning,
behandles fortroligt, ledsaget af en
fyldestgorende og verificerbar begrundelse
Begrundelsen skal indeholde verificerbar
dokumentation, der paviser, at
videregivelse af oplysningerne vil kunne
skade vedkommendes forretningsmcessige
interesser eller beskyttelsen af
vedkommendes privatliv og integritet

Andring

5a) Artikel 63, stk. 3, affattes sdledes:

”3.  Denne artikel bergrer ikke Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2003/4/EF
af 28. januar 2003 om offentlig adgang til
miljooplysninger, forordning (EF) nr.
1049/2001 eller forordning (EF) nr.
1367/2006.”

Andring
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1.  Proceduren for godkendelse af

markedsforing i Unionen af en ny fedevare

og ajourfering af EU-listen, jf. artikel 9 1
denne forordning, indledes enten pa

Kommissionens initiativ eller pa grundlag

af en anseggning til Kommissionen fra en
ansgger 1 overensstemmelse med

standardiserede dataformater, hvis sidanne
findes, 1 henhold til artikel 39f i forordning

(EF) nr. 178/2002. Kommissionen stiller
straks ansggningen til radighed for
medlemsstaterne.

Andring 128

Forslag til forordning
Artikel 9 —stk. 1 — nr. 4

Forordning (EU) 2015/2283

Artikel 23 — stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 129

Forslag til forordning
Artikel 9 —stk. 1 —nr. 4

Forordning (EU) 2015/2283

Artikel 23 — stk. 4 b (nyt)

1. Proceduren for godkendelse af
markedsfering i Unionen af en ny fodevare
og ajourfering af EU-listen, jf. artikel 9 1
denne forordning, indledes enten pé
Kommissionens initiativ eller pa grundlag
af en anseggning til Kommissionen fra en
ansgger 1 overensstemmelse med
standardiserede dataformater, hvis sidanne
findes, 1 henhold til artikel 39f i forordning
(EF) nr. 178/2002. Kommissionen stiller
straks ansegningen til radighed for
medlemsstaterne og et sammendrag af
ansogningen til radighed for
offentligheden.

Andring

4a. Bestemmelserne om aktiv
Jformidling som fastsat i artikel 23 i denne
forordning og artikel 38 0og 39 i
Jforordning (EF) nr. 178/2002 berorer
ikke retten til aktindsigt efter anmodning
som fastsat i forordning (EF) nr.
1049/2001.
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Kommissionens forslag

Andring 130

Forslag til forordning
Artikel 9 —stk. 1 — nr. 4 a (nyt)

Forordning (EU) 2015/2283

Artikel 25 —stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndring 131

Forslag til forordning
Artikel 9 a (ny)

Andring

4b. Kommissionen kan ved hjcelp af
gennemforelsesretsakter vedtage
detaljerede regler for gennemforelse af
stk. 1-4 i denne artikel. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages i
overensstemmelse med

undersoagelsesproceduren i artikel 30, stk.
3.

Andring

4a) I artikel 25 tilfojes folgende stykke:

"la. Forpligtelsen til proaktivt at
formidle oplysninger som omhandlet i
denne forordning og i overensstemmelse
med artikel 38 og 39 i forordning (EF) nr.
178/2002 berorer ikke fysiske eller
Jjuridiske personers ret til aktindsigt efter
anmodning som fastlagt i forordning (EF)
nr. 1049/2001 og forordning (EF) nr.
1367/2006."

Kommissionens forslag Andring
Artikel 9a
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Abenhed i risikostyringen

1.  Kommissionen og medlemsstaterne
udover deres aktiviteter i relation til
risikostyring inden for rammerne af de i
artikel 1 til 9 anforte lovgivningsmcessige
retsakter med en hoj grad af dbenhed. De
offentliggor iscer folgende straks:

a)  enhver risikostyringsforanstaltning,
der pa et tidligt stadie af
risikostyringsprocessen er under
overvejelse

b)  dagsordner og referater, udforlige
madereferater og udkast til
foranstaltninger, som, hvis nodvendigt,
skal vedtages i form af delegerede
retsakter eller gennemforelsesretsakter,
herunder stemmeresultater og -
forklaringer afgivet af de enkelte
medlemsstater i komiteerne, inden for
rammerne af definitionen i Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EU)
nr. 182/2011'%, herunder klageudvalg, der
bistar Kommissionen i gennemforelsen af
[forordning (EF) nr. 178/2002, direktiv
2001/18/EF, forordning (EF) nr.
1829/2003, forordning (EF) nr.
1831/2003, forordning (EF) nr.
2065/2003, forordning (EF) nr.
1935/2004, forordning (EF) nr.
1331/2008, forordning (EF) nr.
1107/2009 og forordning (EU) nr.
2015/2283], hvor
risikohdndteringsforanstaltninger droftes
og Stemmes om, samt

¢) dagsordner og detaljerede
protokoller for moder i medlemsstaternes
arbejdsgrupper, hvor
risikohdandteringsforanstaltninger drofftes.

2. Med henblik pa formadalet i denne
artikels stk. 1 vedleegger Kommissionen til
hvert udkast til foranstaltning, som skal
vedtages i overensstemmelse med artikel
58 [i forordningen om
fodevarelovgivningen], artikel 30 i
direktiv 2001/18/EF, artikel 35 i
forordning (EF) nr. 1829/2003, artikel 22
i forordning (EF) nr. 1831/2003, artikel
19 i forordning (EF) nr. 2065/2003,
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artikel 23 i forordning (EF) nr.
193572004, artikel 14 i forordning (EF)
nr. 1331/2008, artikel 79 i forordning
(EF) nr. 1107/2009 og artikel 30 og 32 i
forordning (EU) nr. 2015/2283 en
begrundelse, som bestir af folgende:

a) begrundelsen for og formdlet med
Jforanstaltningen

b)  begrundelsen for foranstaltningen
under hensyntagen til overvejelserne om
nodvendighed og forholdsmcessighed

¢)  foranstaltningens konsekvenser for
folke- og dyresundheden, miljoet,
samfundet og fodevareproducenterne,
som pavist i konsekvensanalysen, samt

d)  resultaterne af alle offentlige
horinger, herunder i henhold til artikel 9 i
[fodevareforordningen].

14 Europa-Parlamentets og Radets
Jorordning (EU) nr. 182/2011 af 16.
februar 2011 om de generelle regler og
principper for, hvordan medlemsstaterne
skal kontrollere Kommissionens udovelse
af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af
28.2.2011, s. 13).
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