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NOTA INFORMATIVA

De: Secretaria General del Consejo
A: Comité de Representantes Permanentes/Consejo
Asunto: Propuesta de REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL

CONSEJO sobre la transparencia y la sostenibilidad de la determinacion
del riesgo en la cadena alimentaria de la UE, por el que se modifican el
Reglamento (CE) n.° 178/2002 [legislacion alimentaria general], la
Directiva 2001/18/CE [liberacion intencional en el medio ambiente de
OMG], el Reglamento (CE) n.° 1829/2003 [alimentos y piensos
modificados genéticamente], el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 [aditivos
en los piensos], el Reglamento (CE) n.° 2065/2003 [aromas de humo], el
Reglamento (CE) n.° 1935/2004 [materiales en contacto con alimentos], el
Reglamento (CE) n.° 1331/2008 [procedimiento de autorizacion comun
para aditivos, enzimas y aromas alimentarios], el Reglamento (CE)

n.° 1107/2009 [productos fitosanitarios] y el Reglamento (UE) 2015/2283
[nuevos alimentos]

- Resultado de los trabajos del Parlamento Europeo
(Estrasburgo, del 10 al 13 de diciembre de 2018)

I. INTRODUCCION

La ponente, D.* Renate SOMMER (PPE, DE), present6 un informe que incluia 130 enmiendas

(enmiendas 1-104 y 106-131) a la propuesta de Reglamento en nombre de la Comision de Medio

Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria.
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Asimismo, el Grupo PPE present6 26 enmiendas (enmiendas 132-157) y el Grupo Verts/ALE

present6 13 enmiendas (enmiendas 158-170).
1. VOTACION

En la votacion del 11 de diciembre de 2018, el Pleno aprob6 las enmiendas 1-5, 7-20, 22-68, 70-80,
82-94, 96-99, 101-104, 106-117, 119-124, 126-131, 140, 158-159, 161, 163,167y 170 ala

propuesta de Reglamento. En el anexo se recogen las enmiendas aprobadas.

Al término de la votacidn, la ponente aconsejé no devolver el informe a la Comision, solicitd que se
retirase su nombre del informe y present6 su dimision como ponente. No obstante, a peticion del
Grupo S&D, la propuesta se devolvid a la Comisidn, de conformidad con lo dispuesto en el

articulo 59, apartado 4, parrafo cuarto, del Reglamento Interno del Parlamento Europeo, dejando
inconclusa por tanto la primera lectura del Parlamento y dando asi comienzo a las negociaciones

con el Consejo.
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ANEXO
(11.12.2018)

Transparencia y sostenibilidad de la determinacion del riesgo en la cadena
alimentaria de la UE ***]

Enmiendas aprobadas por el Parlamento Europeo el 11 de diciembre de 2018 sobre la
propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la transparencia y la
sostenibilidad de la determinacion del riesgo en la cadena alimentaria de la UE, por el que se
modifican el Reglamento (CE) n.° 178/2002 [legislacion alimentaria general], la

Directiva 2001/18/CE [liberacion intencional en el medio ambiente de OMG], el Reglamento
(CE) n.° 1829/2003 [alimentos y piensos modificados genéticamente], el Reglamento (CE)

n.° 1831/2003 [aditivos en los piensos], el Reglamento (CE) n.° 2065/2003 [aromas de humo], el
Reglamento (CE) n.° 1935/2004 [materiales en contacto con alimentos], el Reglamento (CE)
n.° 1331/2008 [procedimiento de autorizacion comun para aditivos, enzimas y aromas
alimentarios], el Reglamento (CE) n.’ 1107/2009 [productos fitosanitarios] y el Reglamento
(UE) 2015/2283 [nuevos alimentos] (COM(2018)0179 — C8-0144/2018 — 2018/0088(COD))'

(Procedimiento legislativo ordinario: primera lectura)

Enmienda 1

Propuesta de Reglamento

Visto 1
Proyecto de Resolucion legislativa Enmienda
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Visto el Tratado de Funcionamiento de la
Union Europea, y en particular sus Union Europea, y en particular sus
articulos 43 y 114 y su articulo 168, articulos 43 y 114, su articulo 168,
apartado 4, letra b), apartado 4, letra b), y su articulo 192,

apartado 1,

Enmienda 2

Propuesta de Reglamento

De conformidad con el articulo 59, apartado 4, parrafo cuarto, del Reglamento interno, el
asunto se devuelve a la comision competente con vistas a la celebracion de negociaciones
interinstitucionales (A8-0417/2018).
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Considerando 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 3

Propuesta de Reglamento
Considerando 4

Texto de la Comision

(4) Esnecesario, por tanto, garantizar
que la comunicacion del riesgo sea un
proceso global y continuo en todo el
analisis del riesgo, involucrando a los
evaluadores y los gestores del riesgo de la
Unidn y nacionales. Ese proceso debe
combinarse con un didlogo abierto entre
todas las partes interesadas, para garantizar
la coherencia y la continuidad en el
proceso de analisis del riesgo.

Enmienda 4

Propuesta de Reglamento
Considerando 4 bis (nuevo)

Enmienda

(2 bis) La gestion de riesgos, la
evaluacion y las actividades de
comunicacion deben basarse en una
aplicacion rigurosa de, entre otros, el
principio de precaucion.

Enmienda

(4) Esnecesario, por tanto, garantizar
que la comunicacion del riesgo sea un
proceso transparente, independiente,
continuo e integrador en todo el analisis
del riesgo, involucrando a los evaluadores
y los gestores del riesgo de la Union y
nacionales. Ese proceso debe recuperar la
confianza de los ciudadanos en que todo
el proceso se sustenta en el objetivo del
presente Reglamento, que consiste en
garantizar un alto nivel de vida y salud
humanas y la proteccion de los intereses
de los consumidores. Ese proceso también
debe ser capaz de contribuir a un didlogo
participativo y abierto entre todas las
partes interesadas, en particular el publico,
para garantizar la prevalencia exclusiva
del interés publico, la exactitud, la
exhaustividad, la transparencia, la
coherencia y la rendicion de cuentas en el
proceso de analisis del riesgo.
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Texto de la Comision

Enmienda

(4 bis) Cuando se formalicen acuerdos
comerciales, la Union debe asegurarse de
que la normativa alimentaria de los
terceros paises asociados ofrezca, al
menos, el mismo grado de proteccion en
materia de seguridad alimentaria que el
Derecho de la Union, a fin de garantizar
la seguridad de los consumidores y no
generar desigualdades en materia de
competencia respecto de los productos
europeos.

Enmienda 5

Propuesta de Reglamento
Considerando 5

Texto de la Comision

(5) Debe hacerse particular hincapié en
explicar de manera coherente, apropiada y
oportuna no solo los resultados de la
determinacion del riesgo, sino también el
modo en que se utilizan para contribuir a
fundamentar las decisiones sobre gestion
del riesgo junto con otros factores
legitimos, en su caso.

Enmienda

(5) Debe hacerse particular hincapié en
explicar de manera precisa, clara, objetiva
y oportuna no solo los resultados de la
determinacion del riesgo, sino también el
modo en que se utilizan para contribuir a
fundamentar las decisiones sobre gestion
del riesgo junto con otros factores
legitimos, en su caso.

Enmienda 7

Propuesta de Reglamento
Considerando 6

Texto de la Comision

(6) A tal efecto, es preciso establecer
principios y objetivos generales de
comunicacion del riesgo, teniendo en
cuenta el cometido respectivo de los

Enmienda

(6) A tal efecto, es preciso establecer
principios y objetivos generales de
comunicacion del riesgo. Al hacerlo es
necesario tener en cuenta el cometido
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evaluadores y de los gestores del riesgo.

Enmienda 8

Propuesta de Reglamento
Considerando 8

Texto de la Comision

(8) El plan general debe identificar los
principales factores que deben tenerse en
cuenta al establecer actividades de
comunicacion del riesgo, tales como los
distintos grados de riesgo, su naturaleza y
su posible impacto en la salud publica,
quién y qué se vera afectado directa o
indirectamente por él, los niveles de
exposicion, la capacidad de controlarlo y
otros factores que influyen en la

percepcion del riesgo, incluidos el nivel de
urgencia, el marco legislativo aplicable y el

correspondiente contexto del mercado. El
plan general también debe determinar los
instrumentos y canales que deben
utilizarse, y establecer mecanismos
apropiados para garantizar una
comunicacion coherente del riesgo.

Enmienda 9

Propuesta de Reglamento
Considerando 9

Texto de la Comision

9

La transparencia del proceso de

determinacion del riesgo contribuye a que

respectivo de los evaluadores y de los
gestores del riesgo, asi como garantizar su
independencia.

Enmienda

(8) El plan general debe establecer las
disposiciones prdcticas para poner a
disposicion del publico la informacion
necesaria para lograr un alto nivel de
transparencia en el proceso de gestion del
riesgo. Debe identificar los principales
factores que deben tenerse en cuenta al
establecer actividades de comunicacion del
riesgo, tales como los distintos grados de
riesgo, su naturaleza y su posible impacto
en la salud publica, en la salud de los
animales y en el medio ambiente, quién y
qué se vera afectado directa o
indirectamente por €I, los niveles de
exposicion, la capacidad de minimizarlo o
controlarlo y otros factores que influyen en
la percepcion del riesgo, incluidos el nivel
de urgencia, el marco legislativo aplicable
y el correspondiente contexto del mercado.
El plan general también debe determinar
los instrumentos y canales que deben
utilizarse, y establecer mecanismos
apropiados para garantizar una
comunicacion coherente del riesgo.

Enmienda

(9) Mejorar la transparencia del proceso
de determinacion del riesgo permitiria
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la Autoridad adquiera mayor legitimidad
para el ejercicio de su mision a los ojos de
los consumidores y del conjunto de la
poblacion, a aumentar la confianza de estos
en su trabajo y a que rinda cuentas mejor
ante los ciudadanos en un sistema
democratico. Por tanto, es esencial
mantener la confianza de las partes
interesadas y del conjunto de la poblacion
en el proceso de andlisis del riesgo en que
se basa la legislacion alimentaria de la
Unidn, y en particular en la determinacion
del riesgo, lo que incluye la organizacion,
independencia y transparencia de la
Autoridad.

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

Enmienda 10

Propuesta de Reglamento
Considerando 10

Texto de la Comision Enmienda

(10) Procede adaptar la composicion de suprimido
la Junta Directiva de la Autoridad al

planteamiento comun sobre las agencias

descentralizadas, de conformidad con la

Declaracion conjunta de 2012 del

Parlamento Europeo, el Consejo de la

Union Europea y la Comision Europea

sobre las agencias descentralizadas®.

22 https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint
statement and common approach 2012

en.pdf.

Enmienda 11

Propuesta de Reglamento
Considerando 11

Texto de la Comision Enmienda

(11) La experiencia demuestra que el (11) La experiencia demuestra que el
cometido de la Junta Directiva de la cometido de la Junta Directiva de la
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Autoridad se centra en los aspectos
administrativos y financieros y no afecta a
la independencia de la labor cientifica que
realiza la Autoridad. Es, por tanto,
adecuado incorporar a la Junta Directiva de
la Autoridad a representantes de todos los
Estados miembros, que deben tener
experiencia concreta en determinacion del
riesgo.

Autoridad se centra en los aspectos
administrativos y financieros y no afecta a
la independencia de la labor cientifica que
realiza la Autoridad. Es, por tanto,
adecuado incorporar a la Junta Directiva de
la Autoridad a representantes de todos los
Estados miembros, la Comision, el
Parlamento Europeo, la sociedad civil y
las asociaciones industriales,
asegurdndose de que tengan experiencia
concreta en determinacion del riesgo y
evitando los conflictos de intereses.

Enmienda 12

Propuesta de Reglamento
Considerando 12

Texto de la Comision

(12) Los miembros de la Junta Directiva
deben ser seleccionados de forma que se
garantice el maximo nivel de competencia
y se disponga de una amplia experiencia
pertinente entre los representantes de los
Estados miembros, el Parlamento Europeo
y la Comision.

Enmienda

(12) Los miembros de la Junta Directiva
deben ser seleccionados de forma que se
garantice el maximo nivel de competencia
y compromiso con la proteccion de la
salud y el medio ambiente y se disponga
de una amplia experiencia pertinente entre
los representantes de los Estados
miembros, el Parlamento Europeo y la
Comision.

Enmienda 13

Propuesta de Reglamento
Considerando 13

Texto de la Comision

(13) En el control de la adecuacion de la
legislacion alimentaria general se
detectaron algunas limitaciones en la
capacidad de la Autoridad para garantizar a
largo plazo la suficiente competencia
técnica de alto nivel. En particular, ha

Enmienda

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

especializado. Asimismo, ha disminuido el
numero de los candidatos a ser miembros
de las comisiones técnicas cientificas y
debe examinarse la razon de dicha
disminucion. Dos tercios de los expertos
de las comisiones técnicas cientificas son
originarios de seis Estados miembros.
Dado que el Reino Unido aporta
actualmente cerca del 20 % de los
expertos nacionales, el problema se
agravard aun mds con la retirada del
Reino Unido de la Union Europea. Por
tanto, para afrontar este fenomeno de
forma mas efectiva, el sistema debe
reforzarse y promoverse, debe animar a
los candidatos a presentarse y 1os Estados
miembros deben fomentar la divulgacion
de las convocatorias de manifestacion de
interés de la Autoridad para formar parte
de las comisiones técnicas cientificas y el
Comité Cientifico, a fin de garantizar que
se disponga de una reserva suficiente de
expertos independientes, adoptando
medidas de apoyo y ofreciendo incentivos
y recompensas para aumentar el nivel de
participacion y el interés por participar.

Enmienda 14

Propuesta de Reglamento
Considerando 14

Texto de la Comision

(14) Para que la determinacion del riesgo
sea independiente de la gestion del riesgo y
de otros intereses a escala de la Union,
conviene que la designacion de los
miembros de las comisiones técnicas
cientificas por parte de los Estados
miembros, su seleccion por el Director
Ejecutivo de la Autoridad y su
nombramiento por la Junta Directiva de la
Autoridad se basen en criterios estrictos
que garanticen la excelencia y la
independencia de los expertos, al tiempo
que la necesaria competencia técnica

Enmienda

(14) Para que la determinacion del riesgo
sea independiente de la gestion del riesgo y
de otros intereses a escala de la Union,
conviene que la designacion de los
miembros de las comisiones técnicas
cientificas, su seleccion por el Director
Ejecutivo de la Autoridad y su
nombramiento por la Junta Directiva de la
Autoridad se basen en criterios estrictos
que garanticen la excelencia y la
independencia de los expertos, al tiempo
que la necesaria competencia técnica
multidisciplinaria de cada comision técnica
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multidisciplinaria de cada comision técnica
cientifica. Para ello también es esencial que
el Director Ejecutivo, cuya funcion es
defender los intereses de la EFSA, y en
particular la independencia de su
competencia técnica, intervenga en la
seleccion y el nombramiento de esos
expertos cientificos. Procede asimismo
instaurar otras medidas para dotar a los
expertos cientificos de medios para actuar
con independencia.

cientifica. Para ello también es esencial que
el Director Ejecutivo, que es el
representante legal de la Autoridad y cuya
funcion es defender los intereses de la
EFSA y supervisar su rendimiento, y en
particular la independencia de su
competencia técnica, intervenga en la
seleccion y el nombramiento de esos
expertos cientificos. Procede asimismo
instaurar otras medidas, incluida la
compensacion financiera adecuada, para
dotar a los expertos cientificos de medios
para actuar con independencia y dedicar
suficiente tiempo a su labor de
determinacion del riesgo para la
Autoridad.

Enmienda 15

Propuesta de Reglamento
Considerando 15

Texto de la Comision

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

Enmienda

(15) Es esencial garantizar el
funcionamiento eficaz de la Autoridad y
mejorar la sostenibilidad de su
competencia técnica, para lo que hay que
reforzar el apoyo que la Autoridad y los
Estados miembros dan a la labor de las
comisiones técnicas cientificas de la
Autoridad. En particular, la Autoridad debe
organizar el trabajo preparatorio de estas
ultimas, si es preciso solicitando que
colabore el personal de la propia Autoridad
o de las organizaciones cientificas
nacionales para elaborar dictdmenes
cientificos preparatorios que se sometan a
revision externa con vistas a su adopcion
por las comisiones técnicas cientificas.
Esto debe realizarse sin afectar la
independencia de las evaluaciones
cientificas de la Autoridad.
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Enmienda 16

Propuesta de Reglamento
Considerando 16

Texto de la Comision

(16) Los procedimientos de autorizacion
se basan en el principio de que incumbe al
solicitante demostrar que el objeto de un
procedimiento de autorizacion es conforme
con los requisitos de seguridad de la
Union, teniendo en cuenta el conocimiento
cientifico del que dispone. Este principio
da por sentado que la salud publica estd
mejor protegida cuando corresponde al
solicitante demostrar que un determinado
objeto es seguro antes de sacarlo al
mercado, y no a los poderes publicos
demostrar que no es seguro para entonces
poder prohibir su comercializacion.
Ademas, el dinero publico no debe usarse
para encargar costosos estudios que acaban
contribuyendo a que la industria coloque
un producto en el mercado. De acuerdo con
este principio, y segun los requisitos
reglamentarios aplicables, en apoyo de las
solicitudes de autorizacion con arreglo a la
normativa alimentaria sectorial de la
Union, los solicitantes deben presentar los
estudios y ensayos pertinentes que
demuestren que un objeto es seguro y, en
algunos casos, eficaz.

Enmienda 17

Propuesta de Reglamento
Considerando 16 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(16) Los procedimientos de autorizacion
se basan en el principio de que incumbe al
solicitante demostrar que el objeto de un
procedimiento de autorizacion es conforme
con los requisitos de seguridad de la
Union, teniendo en cuenta el conocimiento
cientifico del que dispone. Este principio
da por sentado que la salud publica y el
medio ambiente estdn mejor protegidos
cuando corresponde al solicitante
demostrar que un determinado objeto es
seguro antes de sacarlo al mercado, y no a
los poderes publicos demostrar que no es
seguro para entonces poder prohibir su
comercializacién. Ademas, el dinero
publico no debe usarse para encargar
costosos estudios que acaban
contribuyendo a que la industria coloque
un producto en el mercado. De acuerdo con
este principio, y segun los requisitos
reglamentarios aplicables, en apoyo de las
solicitudes de autorizacion con arreglo a la
normativa alimentaria sectorial de la
Union, los solicitantes deben presentar los
estudios y ensayos pertinentes que
demuestren que un objeto es seguro y, en
algunos casos, eficaz.

Enmienda

(16 bis)  Si se comparan las agencias
de la Union se constata que a la
Autoridad le puede llevar hasta 55 meses
finalizar un procedimiento de
autorizacion, es decir, cinco veces mds
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Enmienda 18

Propuesta de Reglamento
Considerando 17

Texto de la Comision

(17) Existen disposiciones sobre el
contenido de las solicitudes de
autorizacion. Para garantizar la mejor
calidad de la evaluacion cientifica de la
Autoridad, es esencial que la solicitud de
autorizacion que se le presenta para que
determine el riesgo cumpla las
especificaciones aplicables. Los
solicitantes, en particular las pymes, no
siempre comprenden integramente estas
especificaciones. Procede, por tanto, que la
Autoridad asesore a un posible solicitante,
a peticion de este, sobre las normas
aplicables y sobre el contenido de una
solicitud de autorizacidn, antes de su
presentacion formal, sin entrar en el disefio
de los estudios que deben presentarse, lo
cual sigue siendo responsabilidad del
solicitante. Para garantizar la
transparencia de este proceso, el
asesoramiento de la Autoridad debe
hacerse publico.

Enmienda 19

Propuesta de Reglamento

tiempo que a la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA). Esto desalienta las
inversiones de las empresas en productos
innovadores y disminuye la
competitividad de la Union a largo plazo.
Ademas, los largos procedimientos de
autorizacion debilitan la confianza en la
Autoridad. Por tanto, conviene
urgentemente garantizar la eficiencia de
la determinacion del riesgo mediante una
mejor dotacion de recursos economicos y
de personal.

Enmienda

(17) Existen disposiciones sobre el
contenido de las solicitudes de
autorizacion. Para garantizar la mejor
calidad de la evaluacion cientifica de la
Autoridad, es esencial que la solicitud de
autorizacion que se le presenta para que
determine el riesgo cumpla las
especificaciones aplicables. Los
solicitantes, en particular las pymes, no
siempre comprenden integramente estas
especificaciones. Procede, por tanto, que la
Autoridad asesore a un posible solicitante,
a peticion de este, sobre las normas
aplicables y sobre el contenido de una
solicitud de autorizacién, antes de su
presentacion formal. A mads tardar ...[36
meses después de la entrada en vigor del
presente Reglamento modificativo], la
Comision debe evaluar el impacto del
asesoramiento general sobre el
funcionamiento de la Autoridad. En
particular, la Comision debe evaluar su
repercusion en la asignacion de los
recursos de la Autoridad y en su
independencia.
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Considerando 18

Texto de la Comision

(18) La Autoridad debe tener
conocimiento del objeto de todos los
estudios llevados a cabo por los solicitantes
con vistas a una futura solicitud de
autorizacion con arreglo a la legislacion
alimentaria de la Union. A tal efecto, es
necesario y conveniente que los
explotadores de empresas que encargan
estudios y los laboratorios que los llevan a
cabo notifiquen dichos estudios a la
Autoridad cuando se encargan. La
informacion sobre los estudios notificados
solo debe comunicarse al hacer publica la
correspondiente solicitud de autorizacion,
de conformidad con las normas aplicables
sobre transparencia.

Enmienda 20

Propuesta de Reglamento
Considerando 20

Texto de la Comision

(20) Existe cierta preocupacion publica
por que las evaluaciones de la Autoridad en
el ambito de las autorizaciones se basen
principalmente en estudios de la industria.
La Autoridad ya estudia la bibliografia
cientifica para poder tomar en
consideracion otros datos y estudios
existentes sobre el objeto que se le presenta
a evaluacion. Para afiadir un nivel de
garantia de que la Autoridad tenga acceso a
la totalidad de los datos y estudios
cientificos pertinentes disponibles sobre un
objeto sometido a un procedimiento de
autorizacion, conviene establecer una
consulta de terceros destinada a determinar
si existen otros datos o estudios cientificos

Enmienda

(18) La Autoridad debe tener
conocimiento del objeto de todos los
estudios llevados a cabo por los solicitantes
con vistas a una futura solicitud de
autorizacion o renovacion con arreglo a la
legislacion alimentaria de la Union. A tal
efecto, es necesario y conveniente que los
explotadores de empresas que encargan
estudios y los laboratorios que los llevan a
cabo notifiquen dichos estudios a la
Autoridad cuando se encargan dentro o
fuera de la Union. La informacion sobre
los estudios notificados solo debe
comunicarse al hacer publica la
correspondiente solicitud de autorizacion o
renovacion, de conformidad con las
normas aplicables sobre transparencia.

Enmienda

(20) Existe cierta preocupacion publica
por que las evaluaciones de la Autoridad en
el ambito de las autorizaciones se basen
principalmente en estudios de la industria.
En caso de que se presente una nueva
solicitud para un procedimiento de
autorizacion o renovacion, la Autoridad
siempre debe estudiar la bibliografia
cientifica para poder tomar en
consideracion otros datos y estudios
existentes sobre el objeto que se le presenta
a evaluacion y, en caso necesario, exigir
estudios adicionales. La Autoridad debe
facilitar el acceso publico a toda la
literatura cientifica pertinente sobre el
asunto que obre en su poder. Para afiadir
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pertinentes. Con el fin de aumentar su
eficacia, la consulta debe tener lugar
cuando se hagan publicos los estudios
presentados por la industria en su solicitud
de autorizacion, en virtud de las normas de
transparencia del presente Reglamento.

un nivel de garantia de que la Autoridad
tenga acceso a la totalidad de los datos y
estudios cientificos pertinentes disponibles
sobre un objeto sometido a un
procedimiento de autorizacion, conviene
establecer una consulta de terceros
destinada a determinar si existen otros
datos o estudios cientificos pertinentes.
Con el fin de aumentar su eficacia, la
consulta debe tener lugar inmediatamente
después de que se hayan hecho publicos
los estudios presentados por la industria en
su solicitud de autorizacion, en virtud de
las normas de transparencia del presente
Reglamento.

Enmienda 158

Propuesta de Reglamento
Considerando 21

Texto de la Comision

(21) Los estudios y ensayos presentados
por los explotadores de empresas en apoyo
de las solicitudes de autorizacién con
arreglo a la normativa alimentaria sectorial
de la Uniodn suelen cumplir principios
internacionalmente reconocidos, lo cual
facilita una base uniforme de calidad, sobre
todo en cuanto a la reproducibilidad de los
resultados. Sin embargo, en algunos casos
pueden surgir problemas de conformidad
con las normas aplicables, y por eso
existen sistemas nacionales para verificar
tal conformidad. Procede establecer un
nivel de garantia adicional para tranquilizar
a la poblacion en cuanto a la calidad de los
estudios y establecer un sistema de
auditoria reforzada, consistente en que la
Comision verifique los controles que los
Estados miembros realizan de la aplicacion
de los principios mencionados por los
laboratorios que lleven a cabo los estudios
y ensayos.

Enmienda

(21) Los estudios y ensayos presentados
por los explotadores de empresas en apoyo
de las solicitudes de autorizacién con
arreglo a la normativa alimentaria sectorial
de la Unién deben apoyarse en
documentacion independiente revisada
inter pares o cumplir las normas y los
principios de buenas prdcticas de
laboratorio (BPL) internacionalmente
reconocidos, lo cual facilita una base
uniforme de calidad, sobre todo en cuanto
a la reproducibilidad de los resultados. Sin
embargo, en algunos casos pueden surgir
problemas de conformidad con las normas
aplicables, y por eso existen sistemas
nacionales para verificar tal conformidad.
Procede establecer un nivel de garantia
adicional para tranquilizar a la poblacion
en cuanto a la calidad de los estudios y
establecer un sistema de auditoria
reforzada, consistente en que la Comision
verifique los controles que los Estados
miembros o terceros paises, en
colaboracion con la Direccion de
Auditorias y Andlisis de Salud y
Alimentarios de la Comision, realizan de
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la aplicacion de los principios mencionados
por los laboratorios que lleven a cabo los
estudios y ensayos en la Union y en

terceros paises.
Enmienda 22
Propuesta de Reglamento
Considerando 21 bis (nuevo)
Texto de la Comision Enmienda
(21 bis)  Debe dotarse al proceso de

suficiente flexibilidad de forma que
puedan tenerse en cuenta con rapidez
nuevas perspectivas sobre los efectos
perjudiciales para la salud, incluso
cuando no estén previstos de forma
especifica por los requisitos
reglamentarios sobre datos.

Enmienda 23

Propuesta de Reglamento
Considerando 22

Texto de la Comision

(22) La seguridad alimentaria es una
cuestion sensible de primordial interés para
los ciudadanos de la Union. Aun
manteniendo el principio de que la carga de
la prueba del cumplimiento de los
requisitos de la Unién recae en la industria
del sector, es importante crear un
instrumento de verificacion adicional para
abordar casos concretos de gran
importancia para la sociedad cuando existe
una controversia en cuestiones de
seguridad, consistente en encargar mas
estudios con el objetivo de verificar los
elementos de prueba utilizados en el marco
de la determinacion del riesgo. Teniendo
en cuenta que se financiaria con cargo al
presupuesto de la Unién y que el recurso a
este instrumento de verificacion

Enmienda

(22) La seguridad alimentaria es una
cuestion sensible de primordial interés para
los ciudadanos de la Union. Aun
manteniendo el principio de que la carga de
la prueba del cumplimiento de los
requisitos de la Unién recae en la industria
del sector, es importante crear un
instrumento de verificacion adicional para
abordar casos concretos de gran
importancia para la sociedad cuando existe
una controversia en cuestiones de
seguridad, consistente en encargar mas
estudios con el objetivo de verificar los
elementos de prueba utilizados en el marco
de la determinacion del riesgo. Teniendo
en cuenta que se financiaria con cargo al
presupuesto de la Unién y que el recurso a
este instrumento de verificacion
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excepcional debe ser proporcionado, la
Comision debe ser la responsable de
activar el encargo de estos estudios de
verificacion. Hay que tener en cuenta que,
en algunos casos especificos, los estudios
encargados pueden necesitar tener un
ambito de aplicacion mas amplio que los
datos probatorios en juego (por ejemplo,
que surjan nuevos avances cientificos).

excepcional debe ser proporcionado, la
Comision debe, en caso de producirse
constataciones cientificas divergentes, ser
la responsable de activar el encargo de
estos estudios de verificacion. Hay que
tener en cuenta que, en algunos casos
especificos, los estudios encargados
pueden necesitar tener un ambito de
aplicacion mas amplio que los datos
probatorios en juego en el proceso de
determinacion del riesgo (por ejemplo,
que surjan nuevos avances cientificos).

Enmienda 24

Propuesta de Reglamento
Considerando 23 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 25

Propuesta de Reglamento
Considerando 24

Texto de la Comision

(24) La iniciativa ciudadana europea
«Prohibicion del glifosato y proteccion de

Enmienda

(23 bis)  EIl Convenio de Aarhus
establece una serie de derechos del
publico en relacion con el medio
ambiente. El Convenio de Aarhus prevé el
derecho de todos a recibir la informacion
medioambiental que posean las
autoridades publicas, el derecho a
participar en la toma de decisiones
relacionadas con el medio ambiente y el
derecho a procedimientos de revision a fin
de impugnar las decisiones publicas que
se hayan tomado sin respetar los dos
derechos antes mencionados o la
legislacion medioambiental en general.

Enmienda

(24) En su calidad de parte de la
Convencion de Aarhus, la Union ha
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las personas y del medio ambiente frente a
los pesticidas toxicos» confirm¢ la
preocupacion por la transparencia relativa a
los estudios encargados por la industria y
presentados con las solicitudes de

autorizacion®.

23 Comunicacion de la Comision sobre la
iniciativa ciudadana europea «Prohibicion
del glifosato y proteccion de las personas y
del medio ambiente frente a los pesticidas
toxicos», C(2017) 8414 final.

reconocido que, en el ambito del medio
ambiente, un mejor acceso a la
informacion y una mayor participacion
del publico en la toma de decisiones
refuerzan la calidad y la aplicacion de las
decisiones, contribuyen a sensibilizar al
publico respecto de los problemas
ambientales, le dan la posibilidad de
expresar sus preocupaciones y ayudan a
las autoridades publicas a tener esas
preocupaciones debidamente en cuenta.
La iniciativa ciudadana europea
«Prohibicion del glifosato y proteccion de
las personas y del medio ambiente frente a
los pesticidas toxicos» confirmo la
preocupacion por la transparencia relativa a
los estudios encargados por la industria y
presentados con las solicitudes de

autorizacion®.

23 Comunicacion de la Comision sobre la
iniciativa ciudadana europea «Prohibicion
del glifosato y proteccion de las personas y
del medio ambiente frente a los pesticidas
toxicosy», C(2017) 8414 final.

Enmienda 26

Propuesta de Reglamento
Considerando 25 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(25 bis) Utilizando la Sala de Recurso
de la Agencia Europea de Sustancias y
Preparados Quimicos como modelo, tal
como se establece en los articulos 89 a 93
del Reglamento (CE) n.” 1907/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo’ ",
debe establecerse una Sala de Recurso de
la EFSA mediante actos delegados.

I'bis Reglamento (CE) n.” 1907/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 18
de diciembre de 2006, relativo al registro,
la evaluacion, la autorizacion y la
restriccion de las sustancias y mezclas

15282/18
ANEXO

dns/IFC/psm
GIP.2

ES



Enmienda 27

Propuesta de Reglamento
Considerando 27

Texto de la Comision

(27) Con el fin de determinar qué nivel de
divulgacion logra el equilibrio adecuado,
deben ponderarse los derechos de los
ciudadanos a la transparencia del proceso
de determinacion del riesgo frente a los
derechos comerciales de los solicitantes,
teniendo en cuenta los objetivos del
Reglamento (CE) n.° 178/2002.

Enmienda 28

Propuesta de Reglamento
Considerando 27 bis (nuevo)

Texto de la Comision

quimicas (REACH), por el que se crea la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas, se modifica la Directiva
1999/45/CE y se derogan el Reglamento
(CEE) n.° 793/93 del Consejo y el
Reglamento (CE) n.” 1488/94 de la
Comision, asi como la Directiva
76/769/CEE del Consejo y las Directivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y
2000/21/CE de la Comision (DO L 396 de
30.12.2006, p. 1).

Enmienda

(27) Con el fin de determinar qué nivel de
divulgacion proactiva logra el equilibrio
adecuado, debe ponderarse la necesidad de
garantizar la transparencia del proceso de
determinacion del riesgo frente a los
derechos comerciales de los solicitantes,
teniendo en cuenta los objetivos del
Reglamento (CE) n.° 178/2002 de lograr
un nivel elevado de proteccion de la vida y
la salud de las personas, asi como de
proteger los intereses de los
consumidores, la proteccion de la salud y
el bienestar de los animales, los aspectos
fitosanitarios y el medio ambiente.

Enmienda

(27 bis)  Las disposiciones sobre
divulgacion activa contenidas en el
presente Reglamento no tienen por objeto
limitar en modo alguno el alcance de los
derechos que confieren los Reglamentos
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(CE) n.” 1049/2001 y (CE) n.” 1367/2006.

Enmienda 29

Propuesta de Reglamento
Considerando 30

Texto de la Comision

(30) También es necesario establecer
requisitos especificos de proteccion de los
datos personales, a fin de garantizar la
transparencia del proceso de determinacion
del riesgo, teniendo en cuenta el
Reglamento (CE) n.° 45/2001 del
Parlamento Europeo y del Consejo** y el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo*. En consecuencia,
de conformidad con el presente
Reglamento, los datos personales no deben
hacerse publicos a menos que sea necesario
y proporcionado para garantizar la
transparencia, independencia y credibilidad
del proceso de determinacion del riesgo,
evitando los conflictos de intereses.

24 Reglamento (CE) n.° 45/2001 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 18
de diciembre de 2000, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales
por las instituciones y los organismos
comunitarios y a la libre circulacion de

Enmienda

(30) También es necesario hacer
referencia, para la proteccion y
confidencialidad de los datos personales, a
fin de garantizar la transparencia del
proceso de determinacion del riesgo, al
Reglamento (CE) n.° 45/2001 del
Parlamento Europeo y del Consejo®* y al
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo®. En consecuencia,
de conformidad con el presente
Reglamento, los datos personales no deben
hacerse publicos a menos que sea necesario
y proporcionado para garantizar la
transparencia, independencia y credibilidad
del proceso de determinacion del riesgo,
evitando los conflictos de intereses.
Resulta necesario y proporcionado para
garantizar la transparencia,
independencia, sostenibilidad y
credibilidad del proceso de determinacion
del riesgo, en particular para evitar
conflictos de intereses, publicar los
nombres de cualquier persona designada
por la Autoridad para contribuir al
proceso de toma de decisiones de la
Autoridad, en particular en el contexto de
la adopcion de documentos de
orientacion.

24 Reglamento (CE) n.° 45/2001 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 18
de diciembre de 2000, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales
por las instituciones y los organismos
comunitarios y a la libre circulacion de
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estos datos (DO L 8 de 12.1.2001, p. 1).

25 Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27
de abril de 2016, relativo a la proteccion de
las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos y por el que se
deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento
general de proteccion de datos) (DO L 119
de 4.5.2016, p. 1).

Enmienda 30

Propuesta de Reglamento
Considerando 31

Texto de la Comision

(31) A efectos de una mayor
transparencia, y para que las solicitudes de
contribuciones cientificas que recibe la
Autoridad se traten de manera eficaz,
deben crearse formatos de datos
normalizados y programas informaticos.
Con el fin de garantizar unas condiciones
uniformes de ejecucion del Reglamento
(CE) n.° 178/2002 con respecto a la
adopcion de formatos de datos
normalizados y de programas informaticos,
deben conferirse a la Comision
competencias de ejecucion. Dichas
competencias deben ejercerse de
conformidad con el Reglamento (UE)

n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del
Consejo?S.

26 Reglamento (CE) n.° 182/2011 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16
de febrero de 2011, por el que se
establecen las normas y los principios
generales relativos a las modalidades de
control por parte de los Estados miembros
del ejercicio de las competencias de
ejecucion por la Comision (DO L 55 de
28.2.2011, p. 13).

estos datos (DO L 8 de 12.1.2001, p. 1).

25 Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27
de abril de 2016, relativo a la proteccion de
las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos y por el que se
deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento
general de proteccion de datos) (DO L 119
de 4.5.2016, p. 1).

Enmienda

(31) A efectos de una mayor
transparencia, y para que las solicitudes de
contribuciones cientificas que recibe la
Autoridad se traten de manera eficaz,
deben crearse formatos de datos
normalizados y programas informaticos.
Con el fin de garantizar unas condiciones
uniformes y armonizadas de ejecucion del
Reglamento (CE) n.° 178/2002 con
respecto a la adopcidn de formatos de datos
normalizados y de programas informaticos,
deben conferirse a la Comision
competencias de ejecucion. Dichas
competencias deben ejercerse de
conformidad con el Reglamento (UE)

n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del
Consejo?®.

26 Reglamento (CE) n.° 182/2011 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16
de febrero de 2011, por el que se
establecen las normas y los principios
generales relativos a las modalidades de
control por parte de los Estados miembros
del ejercicio de las competencias de
ejecucion por la Comision (DO L 55 de
28.2.2011, p. 13).
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Enmienda 31

Propuesta de Reglamento
Considerando 33

Texto de la Comision

(33) Por otra parte, para evaluar la
eficacia y la eficiencia de las distintas
disposiciones aplicables a la Autoridad,
también conviene establecer que la
Comision evalue a la Autoridad, en
consonancia con el planteamiento comun
sobre las agencias descentralizadas.
Deben evaluarse, en particular, los
procedimientos de seleccion de los
miembros del Comité cientifico y de las
comisiones técnicas cientificas, en cuanto a
su grado de transparencia, rentabilidad y
adecuacion para garantizar su
independencia y competencia, y para evitar
conflictos de intereses.

Enmienda

(33) Por otra parte, para evaluar la
eficacia y la eficiencia de las distintas
disposiciones aplicables a la Autoridad,
también conviene llevar a cabo una
evaluacion independiente de 1a Autoridad.
Deben evaluarse, en particular, los
procedimientos de seleccion de los
miembros del Comité cientifico y de las
comisiones técnicas cientificas, en cuanto a
su grado de transparencia, rentabilidad y
adecuacion para garantizar su
independencia y competencia, y para evitar
conflictos de intereses.

Enmienda 32

Propuesta de Reglamento
Considerando 33 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(33 bis)  El Séptimo Programa de
Accion en materia de Medio Ambiente ha
convertido la elaboracion y la aplicacion
de enfoques que permitan examinar los
efectos combinados de los productos
quimicos en una prioridad para la salud
humana y el medio ambiente. Para tener
en cuenta los «efectos coctely, es preciso
un enfoque transversal, una colaboracion
reforzada entre organismos de evaluacion
a escala europea y la definicion de medios
adaptados.
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Enmienda 33

Propuesta de Reglamento
Considerando 35

Texto de la Comision

(35) A fin de garantizar la transparencia
del proceso de determinacion del riesgo,
también es necesario ampliar el ambito de
aplicacion del Reglamento (CE) n.°
178/2002, actualmente limitado a la
legislacion alimentaria, para abarcar
también las solicitudes de autorizacion en
el marco del Reglamento (CE) n.°
1831/2003 en lo que respecta a los aditivos
para piensos, del Reglamento (CE) n.°
1935/2004 en lo que respecta a los
materiales en contacto con alimentos y del
Reglamento (CE) n.° 1107/2009 en lo que
respecta a los productos fitosanitarios.

Enmienda

(35) A fin de garantizar la transparencia y
la independencia del proceso de
determinacion del riesgo, también es
necesario ampliar el ambito de aplicacion
del Reglamento (CE) n.° 178/2002,
actualmente limitado a la legislacion
alimentaria, para abarcar también las
solicitudes de autorizacion en el marco del
Reglamento (CE) n.° 1831/2003 en lo que
respecta a los aditivos para piensos, del
Reglamento (CE) n.° 1935/2004 en lo que
respecta a los materiales en contacto con
alimentos y del Reglamento (CE) n.°
1107/2009 en lo que respecta a los
productos fitosanitarios.

Enmienda 34

Propuesta de Reglamento
Considerando 36

Texto de la Comision

(36) Para garantizar que se tengan en
cuenta las especificidades sectoriales con
respecto a la informacion confidencial,
deben ponderarse los derechos de los
ciudadanos a la transparencia del proceso
de determinacion del riesgo, incluidos los
derivados de la Convencion de Aarhus’,
frente a los derechos comerciales de los
solicitantes teniendo en cuenta los
objetivos especificos de la legislacion
sectorial de la Unidn, asi como la
experiencia adquirida. Es necesario, por
tanto, modificar la Directiva 2001/18/CE,
el Reglamento (CE) n.® 1829/2003, el
Reglamento (CE) n.° 1831/2003, el
Reglamento (CE) n.° 1935/2004 y el
Reglamento (CE) n.° 1107/2009 para
afiadir elementos confidenciales a los
establecidos en el Reglamento (CE)

Enmienda

(36) Para garantizar que se tengan en
cuenta las especificidades sectoriales con
respecto a la informacidn confidencial,
deben ponderarse los derechos de los
ciudadanos a la transparencia, incluido el
derecho a beneficiarse de informacion
proactiva relacionada con el proceso de
determinacion del riesgo, frente a los
derechos comerciales de los solicitantes
teniendo en cuenta los objetivos
especificos de la legislacion sectorial de la
Uniodn, asi como la experiencia adquirida.
Es necesario, por tanto, modificar la
Directiva 2001/18/CE, el Reglamento (CE)
n.° 1829/2003, el Reglamento (CE)

n.° 1831/2003, el Reglamento (CE)

n.° 1935/2004 y el Reglamento (CE)

n.° 1107/2009 para anadir elementos
confidenciales a los establecidos en el

15282/18
ANEXO

GIP.2

dns/IFC/psm

ES

22



n.° 178/2002. Reglamento (CE) n.° 178/2002. Las
disposiciones sobre difusion activa
establecidas en el presente Reglamento y
la evaluacion de una solicitud de
confidencialidad por parte de la
Autoridad no debe limitar de ninguna
manera el alcance de los derechos
otorgados por el Reglamento (CE)
n.” 1049/2001 y el Reglamento (CE)
n.’ 1367/2006.

! Reglamento (CE) n.” 1367/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6
de septiembre de 2006, relativo a la
aplicacion de las disposiciones de la
Convencion de Aarhus sobre el acceso a
la informacion, la participacion del
publico en la toma de decisiones y el
acceso a la justicia en asuntos
ambientales a las instituciones y
organismos de la Comunidad (DO L 264
de 25.9.2006, p. 13).

Enmienda 35

Propuesta de Reglamento
Considerando 36 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(36 bis)  El control de la adecuacion de
la legislacion alimentaria general también
destaco una falta de transparencia del
proceso de determinacion del riesgo.
Existe una necesidad de informar mejor a
los ciudadanos sobre las opciones de
gestion del riesgo objeto de consideracion,
el nivel de proteccion del consumidor y la
sanidad animal y el medio ambiente que
lograria cada una de estas opciones, asit
como sobre los factores, distintos de los
resultados de la determinacion del riesgo,
que los gestores del riesgo tienen en
cuenta, y la manera en la que se ponderan
en el proceso de toma de decisiones.
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Enmienda 36

Propuesta de Reglamento
Considerando 37

Texto de la Comision

(37) A fin de reforzar mas el vinculo
entre evaluadores del riesgo y gestores del
riesgo a escala nacional y de la Union, asi
como la coherencia de la comunicacion
del riesgo, deben delegarse en la Comision
los poderes para adoptar actos con arreglo
al articulo 290 del Tratado por lo que
respecta al establecimiento de un plan
general de comunicacion del riesgo en
cuestiones de la cadena agroalimentaria.
Reviste especial importancia que la
Comision lleve a cabo las consultas
oportunas durante la fase preparatoria, en
particular con expertos, y que esas
consultas se realicen de conformidad con
los principios establecidos en el Acuerdo
interinstitucional sobre la mejora de la
legislacion de 13 de abril de 2016. En
particular, a fin de garantizar una
participacion equitativa en la preparacion
de los actos delegados, el Parlamento
Europeo y el Consejo reciben toda la
documentacién al mismo tiempo que los
expertos de los Estados miembros, y sus
expertos tienen acceso sistematicamente a
las reuniones de los grupos de expertos de
la Comision que se ocupen de la
preparacion de actos delegados.

Enmienda

(37) A fin de mejorar el intercambio
interactivo de informacion durante todo el
proceso de analisis del riesgo entre
evaluadores del riesgo y gestores del riesgo
a escala nacional y de la Unidn, asi como
con otras partes interesadas de la cadena
alimentaria, tales como los operadores
economicos, las organizaciones de
consumidores y otras organizaciones de la
sociedad civil, deben delegarse en la
Comision los poderes para adoptar actos
con arreglo al articulo 290 del Tratado por
lo que respecta al establecimiento de un
plan general de comunicacion del riesgo en
cuestiones de la cadena agroalimentaria. EIl
plan general de la comunicacion del
riesgo debe establecer modalidades
prdcticas para poner a disposicion del
publico la informacion necesaria para
lograr un alto nivel de transparencia del
proceso de gestion del riesgo. Por
consiguiente, reviste especial importancia
que la Comision lleve a cabo las consultas
oportunas durante la fase preparatoria, en
particular con expertos, y que esas
consultas se realicen de conformidad con
los principios establecidos en el Acuerdo
interinstitucional sobre la mejora de la
legislacion de 13 de abril de 2016. En
particular, a fin de garantizar una
participacion equitativa en la preparacion
de los actos delegados, el Parlamento
Europeo y el Consejo reciben toda la
documentacion al mismo tiempo que los
expertos de los Estados miembros, y sus
expertos tienen acceso sistematicamente a
las reuniones de los grupos de expertos de
la Comision que se ocupen de la
preparacion de actos delegados.
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Enmienda 37

Propuesta de Reglamento
Considerando 37 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 38

Propuesta de Reglamento
Considerando 38

Texto de la Comision

(38) Para que la Autoridad y los

explotadores de empresas se adapten a los

nuevos requisitos, mientras la Autoridad
mantiene un funcionamiento fluido, es

necesario prever medidas transitorias para

la aplicacion del presente Reglamento.

Enmienda 39

Propuesta de Reglamento
Considerando 39 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(37 bis)  Las disposiciones relacionadas
con qué informacion debe hacerse publica
no deben afectar el Reglamento (CE)

n.° 1049/2001 ni al Derecho nacional o de
la Union relativo al acceso del publico a
documentos oficiales.

Enmienda

(38) Para que la Autoridad, los Estados
miembros, la Comision y los explotadores
de empresas se adapten a los nuevos
requisitos, mientras la Autoridad mantiene
un funcionamiento fluido, es necesario
prever medidas transitorias para la
aplicacion del presente Reglamento.

Enmienda

(39 bis)  Dado que las modificaciones
incluidas en la presente propuesta
transfieren a la Autoridad competencias
de gran alcance en relacion con la
determinacion del riesgo y los controles
de confidencialidad, es necesario un
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Enmienda 40

Propuesta de

Reglamento

Considerando 40 bis (nuevo)

Texto de la Comision

aumento considerable del presupuesto de
la Autoridad conforme al anexo 3 de la
propuesta de la Comision. La propuesta
de financiacion es compatible con el
marco financiero plurianual vigente pero
puede implicar el uso de instrumentos
especiales definidos en el Reglamento
(UE, Euratom) n.” 1311/2013 del Consejo.
En caso de que las negociaciones entre el
Parlamento Europeo y los Estados
miembros sobre el presupuesto de la
Union no dejen margen para los
necesarios recursos presupuestarios, la
Comision tendria que presentar una
propuesta de financiacion alternativa
mediante un acto delegado.

Enmienda

(40 bis)  Los recientes incidentes
relacionados con la seguridad alimentaria
han demostrado que es necesario
establecer medidas apropiadas en
situaciones de emergencia para
asegurarse de que todos los alimentos, del
tipo y del origen que sean, y todos los
piensos puedan ser sometidos a medidas
comunes en caso de un riesgo grave para
la salud humana y animal o el medio
ambiente. Este enfoque exhaustivo de las
medidas de seguridad alimentaria de
emergencia debe permitir emprender
acciones eficaces y evitar disparidades
artificiales en el tratamiento de un riesgo
grave relativo a alimentos o piensos
incluyendo un procedimiento armonizado
y comun de gestion del sistema de alertas
alimentarias.
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Enmienda 41

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto -1 (nuevo)

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 6 — apartado 2

Texto en vigor

2. Ladeterminacion del riesgo se basara
en las pruebas cientificas disponibles y se
efectuara de una manera independiente,
objetiva y transparente.

Enmienda 42

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 1 bis (nuevo)

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 7 — apartado 1

Texto en vigor

1.  En circunstancias especificas,
cuando, tras haber evaluado la informacion
disponible, se observe la posibilidad de que
haya efectos nocivos para la salud, pero
siga existiendo incertidumbre cientifica,
podran adoptarse medidas provisionales
de gestion del riesgo para asegurar el nivel
elevado de proteccion de la salud por el
que ha optado la Comunidad, en espera de
disponer de informacion cientifica
adicional que permita una determinacion

Enmienda

(-1) El articulo 6, apartado 2, se
sustituye por el texto siguiente:

«2. La determinacion del riesgo se basara
en todas las pruebas cientificas disponibles
y se efectuard de una manera
independiente, objetiva y transparente.».

(Esta enmienda se aplica a la totalidad del
texto. Su adopcion impone adaptaciones
técnicas en todo el texto.)

Enmienda

(-1 bis) El articulo 7, apartado 1, se
sustituye por el texto siguiente:

«1. En circunstancias especificas,
cuando, tras haber evaluado la informacion
disponible, se observe la posibilidad de que
haya efectos nocivos para la salud, pero
siga existiendo incertidumbre cientifica, se
adoptardn medidas de gestion del riesgo
para asegurar el nivel elevado de
proteccion de la salud por el que ha optado
la Comunidad, en espera de disponer de
informacion cientifica adicional que
permita una determinacion del riesgo mas
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del riesgo mas exhaustiva.

Enmienda 43

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 1

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 8 bis

Texto de la Comision

Articulo 8 bis
Objetivos de la comunicacion del riesgo

La comunicacion del riesgo perseguira los
siguientes objetivos, teniendo al mismo
tiempo en cuenta las respectivas funciones
de los evaluadores y de los gestores del
riesgo:

a)  fomentar el conocimiento y la
comprension de los problemas especificos
de que se trate durante todo el proceso de
analisis del riesgo;

b)  fomentar la coherencia y la
transparencia en la formulacion de
recomendaciones para la gestion del riesgo;

c)  proporcionar una base solida para
entender las decisiones de gestion del
riesgo;

exhaustiva.».

Enmienda

Articulo 8 bis
Objetivos de la comunicacion del riesgo

La comunicacioén del riesgo perseguira los
siguientes objetivos, teniendo al mismo
tiempo en cuenta las respectivas funciones
de los evaluadores y de los gestores del
riesgo:

a)  fomentar el conocimiento y la
comprension de los problemas especificos
de que se trate durante todo el proceso de
analisis y gestion del riesgo;

b)  fomentar la coherencia, la
transparencia y la claridad en la
formulacion de opciones, recomendaciones
y decisiones para la gestion del riesgo;

c)  proporcionar una base cientifica
solida para entender las decisiones de
gestion del riesgo, incluida informacion
sobre:

i) la manera en la que la opcion
elegida para la gestion del riesgo refleja el
grado de incertidumbre de la
determinacion del riesgo, y el nivel de
proteccion de la salud de los
consumidores, de la sanidad animal y del
medio ambiente que alcanzaria;

ii)  tal como se contempla en el articulo
6, apartado 3, los factores, distintos de los
resultados de la determinacion del riesgo,
considerados por los gestores del riesgo y
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d)

aumentar la confianza en sus resultados;

e) fomentar la adecuada participacion
de todas las partes interesadas; y,

f)  garantizar un intercambio adecuado
de informacion con las partes interesadas
en relacion con los riesgos asociados a la
cadena agroalimentaria.

Enmienda 44

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 1
Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 8 ter

Texto de la Comision

Articulo 8 ter

Principios generales de la comunicacion
del riesgo

Teniendo en cuenta las respectivas
funciones de los evaluadores del riesgo y
gestores del riesgo, la comunicacion del
riesgo debera:

a)

propiciar el intercambio interactivo

de informacion de modo preciso, oportuno

fomentar la comprension publica del
proceso de andlisis del riesgo con el fin de

la manera en la que se ponderaron dichos
factores;

d) fomentar la comprension publica del
proceso de andlisis del riesgo con el fin de
aumentar la confianza en sus resultados, lo
cual incluye facilitar informacion clara y
univoca sobre las respectivas tareas,
competencias y responsabilidades de los
evaluadores y los gestores del riesgo;

e) fomentar la equilibrada participacion
de todas las partes interesadas, incluidos
los operadores economicos de la cadena
alimentaria, las organizaciones de
consumidores y otras organizaciones de la
sociedad civil,

f)  garantizar un intercambio
transparente y equitativo de informacion
con las partes interesadas citadas en la
letra e) en relacion con los riesgos
asociados a la cadena agroalimentaria;

[f bis) informar a los consumidores sobre
estrategias para evitar el riesgo; y

fter) luchar contra la divulgacion de
informacion falsa y contra sus fuentes.

Enmienda

Articulo 8 ter

Principios generales de la comunicacion
del riesgo

Teniendo en cuenta las respectivas
funciones de los evaluadores del riesgo y
gestores del riesgo, la comunicacion del
riesgo debera:

a)  propiciar el intercambio interactivo
de informacion de modo preciso, oportuno
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y adecuado, basado en los principios de
transparencia, apertura y capacidad de
respuesta;

b)
fase del proceso de andlisis del riesgo,
desde la peticion de asesoramiento
cientifico hasta el dictamen de
determinacion del riesgo y la toma de
decisiones de gestion del riesgo;

Cc) tener en cuenta las percepciones del
riesgo;
d) facilitar la comprension y el didlogo

entre todas las partes interesadas; y,

e)

participan directamente en el proceso,

teniendo en cuenta la confidencialidad y la

proteccion de los datos personales.

Enmienda 45

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 1

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 8 quater

Texto de la Comision

Articulo 8 quater
Plan general de comunicacion del riesgo

1. La Comisidn, en estrecha
colaboracion con la Autoridad y con los
Estados miembros y tras las oportunas
consultas publicas, estara facultada para
adoptar actos delegados de conformidad
con el articulo 57 bis que establezcan un
plan general de comunicacion del riesgo
sobre cuestiones relativas a la cadena
agroalimentaria, teniendo en cuenta los
correspondientes objetivos y principios

generales establecidos en los articulos 8 bis

dar informacion transparente en cada

ser accesible, incluso para quienes no

y completo con todas las partes
interesadas, basado en los principios de
transparencia, apertura y capacidad de
respuesta;

b)  dar informacion transparente en cada
fase del proceso de andlisis del riesgo,
desde la peticion de asesoramiento
cientifico hasta el dictamen de
determinacion del riesgo y la toma de
decisiones de gestion del riesgo;

c)

abordar las percepciones del riesgo;

d) facilitar la comprension y el didlogo
entre todas las partes interesadas;

e)  seraccesible, incluso para quienes no
participan directamente en el proceso,
teniendo en cuenta la confidencialidad y la
proteccion de los datos personales; y

e bis) formular enfoques para comunicar
mejor la diferencia entre peligro y riesgo.

Enmienda

Articulo 8 quater
Plan general de comunicacion del riesgo

1. La Comision, en estrecha
colaboracion con la Autoridad y con los
+as publicas, estara facultada para adoptar
actos delegados de conformidad con el
articulo 57 bis que completen el presente
Reglamento, estableciendo un plan general
de comunicacion del riesgo sobre
cuestiones relativas a la cadena
agroalimentaria, teniendo en cuenta los
correspondientes objetivos y principios
generales establecidos en los articulos 8 bis
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y 8 ter.

2. Elplan general de comunicacion del
riesgo promovera un marco integrado de
comunicacion del riesgo que seguirdn los
evaluadores y los gestores del riesgo de
forma coherente y sistematica, tanto a
escala de la Unidon como nacional. Debera:

a)  determinar los principales factores
que deben tenerse en cuenta al considerar
el tipo y el nivel las actividades de
comunicacion del riesgo que se necesitan;

b)  determinar cudles son los principales
instrumentos y canales adecuados para la
comunicacion del riesgo, teniendo en
cuenta las necesidades de los grupos
destinatarios pertinentes; y,

c) establecer los mecanismos
adecuados, para reforzar la coherencia de
la comunicacion del riesgo entre los
evaluadores y los gestores del riesgo y
garantizar un didlogo abierto entre todas
las partes interesadas.

3. La Comision adoptara el plan general
de comunicacion del riesgo en el plazo de
[two years from the date of application of
this Regulation] y lo mantendra
actualizado, teniendo en cuenta el progreso
cientifico y técnico y la experiencia
adquirida.».

Enmienda 46

Propuesta de Reglamento

y 8 ter.

2. Elplan general de comunicacion del
riesgo promovera un marco integrado de
comunicacion del riesgo que seguirdn los
evaluadores y los gestores del riesgo de
forma coherente y sistematica, tanto a
escala de la Unidon como nacional. Debera:

a)  determinar los principales factores
que deben tenerse en cuenta al considerar
el tipo y el nivel las actividades de
comunicacion del riesgo que se necesitan;

b)  determinar cudles son los principales
instrumentos y canales adecuados para la
comunicacion del riesgo, teniendo en
cuenta la necesidad de asegurar la
participacion equilibrada de todas las
partes interesadas, incluidos los
operadores economicos de la cadena
alimentaria, y las organizaciones de
consumidores y otras organizaciones de la
sociedad civil,

c) establecer los mecanismos
adecuados, para reforzar la coherencia de
la comunicacién del riesgo entre los
evaluadores y los gestores del riesgo,
incluso reconociendo y explicando
sistemdticamente las divergencias en la
evaluacion cientifica o en la percepcion
del nivel de riesgo aceptable;

c bis) establecer las modalidades practicas
y el plazo para poner a disposicion del
publico la informacion a que se refiere el
articulo 55 bis, apartado 1.

3. La Comision adoptara el plan general
de comunicacion del riesgo en el plazo de
[two years from the date of application of
this Regulation] y lo mantendra
actualizado, teniendo en cuenta el progreso
cientifico y técnico y la experiencia
adquirida.».
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Articulo 1 — parrafo 1 — punto 1
Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 8 quinquies (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 47
Propuesta de Reglamento

Articulo 1 — parrafo 1 — punto 1 bis (nuevo)
Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 9

Texto en vigor

Articulo 9
Consulta publica

En el proceso de elaboracion, evaluacion y
revision de la legislacion alimentaria se
procederd a una consulta publica, abierta y
transparente, ya sea directamente o a traveés
de organos representativos, excepto cuando
no sea posible debido a la urgencia del

Enmienda

Articulo 8 quinquies

Transparencia de la comunicacion del
riesgo

1.  La Comision, la Autoridad y los
Estados miembros ejercerdn sus
responsabilidades en el marco de la
comunicacion del riesgo sobre la
legislacion alimentaria con un elevado
nivel de transparencia.

2. La Comision podra emitir las
directrices oportunas.

Enmienda

1 bis) El articulo 9 se sustituye por el texto
siguiente:

«Articulo 9
Consulta publica

Durante el andlisis del riesgo, asi como en
el proceso de elaboracion, evaluacion y
revision de la legislacion alimentaria, se
procedera a una consulta publica, abierta y
transparente, ya sea directamente o a través
de 6rganos representativos, excepto cuando

15282/18
ANEXO

GIP.2

dns/IFC/psm

ES

32



asunto.

Enmienda 48

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 1 ter (nuevo)

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 10

Texto en vigor

Articulo 10
Informacion al publico

Sin perjuicio de las disposiciones
comunitarias y de Derecho nacional
aplicables al acceso a los documentos,
cuando existan motivos razonables para
sospechar que un alimento o un pienso
puede presentar un riesgo para la salud de
las personas o de los animales, las
autoridades, dependiendo de la naturaleza,
la gravedad y la envergadura del riesgo,
adoptaran las medidas apropiadas para
informar al publico en general de la
naturaleza del riesgo para la salud,
indicando, en la medida de lo posible, e/
alimento o el pienso, o el tipo de alimento
o de pienso, el riesgo que puede presentar
y las medidas que se adopten o vayan a
adoptarse para prevenir, reducir o eliminar
ese riesgo.

no sea posible debido a la urgencia del
asunto.».

Enmienda

1 ter) El articulo 10 se sustituye por el
texto siguiente:

«Articulo 10
Informacién al publico

1. Sin perjuicio de las disposiciones
comunitarias y de Derecho nacional
aplicables al acceso a los documentos,
cuando existan motivos razonables para
sospechar que un alimento o un pienso
puede presentar un riesgo para la salud de
las personas o de los animales, las
autoridades adoptaran las medidas
apropiadas y oportunas para informar al
publico en general de la naturaleza del
riesgo para la salud, indicando, en la
medida de lo posible, los productos de que
se trata, ¢l riesgo que pueden presentar y
las medidas que se adopten o vayan a
adoptarse para prevenir, reducir o eliminar
ese riesgo. El presente apartado también
se aplicard en caso de presuntos
incumplimientos que sean resultado de
posibles vulneraciones intencionales de la
legislacion aplicable de la Union
cometidas a través de prdcticas
fraudulentas o engarfiosas.

2. A fin de garantizar la aplicacion
uniforme del apartado 1, la Comision

adoptara actos de ejecucion sobre las

modalidades de su aplicacion a mas
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Enmienda 49

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — apartado 1 — punto 1 quater (nuevo)

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 22 — apartado 7

Texto en vigor

Actuaré en estrecha colaboracion con los
organismos competentes de los Estados
miembros que lleven a cabo tareas

similares a las que desempeiia la
Autoridad.

Enmienda 50

Propuesta de Reglamento

tardar...[ doce meses después de la
entrada en vigor del presente Reglamento
modificativo].».

Enmienda

1 quater) El articulo 22, apartado 7,
parrafo segundo, se sustituye por el texto
siguiente:

«Actuara en colaboracién con el resto de
organismos de evaluacion de la Union.».

Articulo 1 — parrafo 1 — punto 1 quinquies (nuevo)

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 23 — parrafo 1 —letra b

Texto en vigor

b)  promoverd y coordinara el desarrollo
de metodologias uniformes de

Enmienda

1 quingquies) El articulo 23, parrafo
primero, letra b), se sustituye por el texto
siguiente:

«b) promoveray coordinara con un
enfoque transversal el desarrollo de
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determinacion del riesgo en los &mbitos
comprendidos en su cometido;

Enmienda 51

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 2 —letra b

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 25 — apartado 1 bis

Texto de la Comision

1 bis. Ademas de los titulares y los
suplentes mencionados en el apartado 1, la
Junta Directiva estara compuesta por:

a)  dos titulares y dos suplentes
designados por la Comisién y
representantes de la Comision, con derecho
a voto,

b)  un miembro designado por el
Parlamento Europeo, con derecho a voto,

C)  cuatro miembros en representacion
de los intereses de la sociedad civil y de la
cadena alimentaria: uno de organizaciones
de consumidores, uno de organizaciones no
gubernamentales medioambientales, uno
de organizaciones de agricultores y uno de
organizaciones del sector, los cuatro con
derecho a voto. Dichos miembros seran
nombrados por el Consejo, previa consulta
con el Parlamento Europeo, sobre la base
de una lista elaborada por la Comision que
contendra un niimero de candidatos
superior al nimero de puestos que deban
cubrirse. La lista elaborada por la
Comision, junto con la documentacion
pertinente, sera remitida al Parlamento
Europeo. Tan pronto como sea posible y en
el plazo de tres meses a partir de la
notificacion, el Parlamento Europeo
sometera su punto de vista a la

métodos uniformes de determinacion del
riesgo en los ambitos comprendidos en su
cometido, concretamente teniendo en
cuenta los «efectos coctely de las
sustancias quimicas que puedan afectar a
la salud humana y al medio ambiente;).

Enmienda

1 bis. Ademas de los titulares y los
suplentes mencionados en el apartado 1, la
Junta Directiva estara compuesta por:

a)  dos titulares y dos suplentes
designados por la Comisién y
representantes de la Comision, con derecho
a voto,

b)  dos representantes designados por el
Parlamento Europeo, con derecho a voto,

c)  seis miembros en representacion de
los intereses de la sociedad civil y de la
cadena alimentaria: uno de organizaciones
de consumidores, uno de organizaciones no
gubernamentales medioambientales, uno
de organizaciones no gubernamentales de
salud publica, uno de organizaciones de
agricultores, uno de organizaciones del
sector agroquimico y uno de
organizaciones del sector alimentario, los
seis con derecho a voto. Dichos miembros
seran nombrados por el Consejo, previa
consulta con el Parlamento Europeo, sobre
la base de una lista elaborada por la
Comision que contendra un numero de
candidatos superior al nimero de puestos
que deban cubrirse. La lista elaborada por
la Comision, junto con la documentacion
pertinente, serd remitida al Parlamento
Europeo. Tan pronto como sea posible y en
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consideracion del Consejo, que nombrard a

los miembros.

Enmienda 52

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 2 —letra ¢

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 25 — apartado 2

Texto de la Comision

2. El mandato de los titulares y de los
suplentes sera de cuatro anos. No
obstante, el mandato de los miembros a
que se refiere el apartado 1 bis, letras a) y
b), no estara limitado en el tiempo. E1
mandato de los miembros a que se refiere
el apartado 1 bis, letra c), sera renovable
una sola vez.»

Enmienda 159

Propuesta de Reglamento

Articulo 1 — parrafo 1 — punto 3 — letra -a (nueva)

Reglamento (CE) n.° 178/2002

el plazo de tres meses a partir de la
notificacion, el Parlamento Europeo
sometera su punto de vista a la
consideracion del Consejo, que nombrara a
los miembros.

Enmienda

2. El mandato de los titulares a que se
refiere el apartado 1 bis, letra b), sera de
dos anos y medio como mdximo. El
mandato de los miembros a que se refiere
el apartado 1 bis, letras a) y c), serd de
cinco aitos. El mandato de los miembros a
que se refiere el apartado 1 bis, letra c),
sera renovable una sola vez.

Articulo 28 — apartado 4 — parrafo 1 — parte introductoria

Texto de la Comision

Enmienda

-a) En el articulo 28, apartado 4, la
frase introductoria se sustituye por el
texto siguiente:

«4. Las comisiones técnicas cientificas
estardn compuestas por cientificos
independientes que estén realizando
activamente trabajos de investigacion y
que publiquen los hallazgos de sus
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Enmienda 53

Propuesta de Reglamento

Articulo 1 — parrafo 1 — punto 3 —letrasayb

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 28 — apartados 5 a 5 octies

Texto de la Comision

5. Los miembros del Comité Cientifico
que no formen parte de las comisiones
técnicas cientificas y los miembros
adicionales mencionados en el apartado
5 bis seran nombrados por la Junta
Directiva, a propuesta del Director
Ejecutivo, por un mandato de cinco afios
renovable, previa publicacion en el Diario
Oficial de la Union Europea, en
destacadas publicaciones cientificas
pertinentes y en el sitio web de la
Autoridad de una convocatoria de
manifestaciones de interés.»;

5 bis. Los miembros de las comisiones
técnicas cientificas seran nombrados por
la Junta Directiva por un mandato de
cinco afios renovable, de conformidad con
el siguiente procedimiento:

a)  El Director Ejecutivo, previa
consulta a la Junta Directiva, enviard a los
Estados miembros la solicitud de
competencia técnica multidisciplinaria
especifica que necesita cada comision
técnica cientifica e indicara el nimero de
expertos que deben designar los Estados
miembros. El Director Ejecutivo
comunicard a los Estados miembros la
politica de la Autoridad en materia de
independencia y las normas de desarrollo
aplicables a los miembros de las
comisiones técnicas cientificas. Los

investigaciones en revistas cientificas
revisadas inter pares».

Enmienda

5. Los miembros del Comité Cientifico
que no formen parte de las comisiones
técnicas cientificas y los miembros que si
formen parte de ellas seran nombrados por
la Junta Directiva por un mandato de cinco
afios renovable, de conformidad con el
siguiente procedimiento:

a)  El Director Ejecutivo, previa
consulta a la Junta Directiva, publicara
una convocatoria de manifestaciones de
interés en el Diario Oficial de la Union
Europea, en destacadas publicaciones
cientificas pertinentes y en el sitio web de
la Autoridad, e informard de ello a los
Estados miembros. En la convocatoria se
establecerd la competencia técnica
multidisciplinaria especifica que necesita
cada comision técnica cientifica y se
indicard el nimero de expertos requeridos.
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Estados miembros convocaran
manifestaciones de interés previas a sus
designaciones. El Director Ejecutivo
comunicard a la Junta Directiva las
solicitudes enviadas a los Estados
miembros.

b)  Los Estados miembros designardn a
expertos con vistas a alcanzar, juntos, el
numero indicado por el Director
Ejecutivo. Cada Estado miembro
designard al menos a 12 expertos
cientificos. Los Estados miembros podran
designar a nacionales de otros Estados
miembros.

c)  Sobre la base de las designaciones de
los Estados miembros, el Director
Ejecutivo elaborara para cada comision
técnica cientifica una lista con un nlimero
de expertos mayor que el de los que deban
ser nombrados. El Director Ejecutivo podra
no elaborar dicha lista si puede justificar
que las designaciones recibidas no le
permiten, dados los criterios de seleccion
establecidos en la letra d) del presente
apartado, establecer una lista mayor. El
Director Ejecutivo presentard la lista a la
Junta Directiva para que esta proceda al
nombramiento.

d)  Las designaciones por parte de los
Estados miembros, la seleccion por el
Director Ejecutivo y el nombramiento por
la Junta Directiva se haran en funcion de
los siguientes criterios:

1) un alto nivel de conocimientos
cientificos;

i1)  independencia y ausencia de
conflictos de intereses de conformidad con
el articulo 37, apartado 2, y con la politica
de la Autoridad en materia de
independencia y las normas de aplicacion
relativas a la independencia de los

b)  Los Estados miembros garantizardan
la amplia difusion de la convocatoria de
manifestaciones de interés entre toda la
comunidad cientifica. Los Estados
miembros podran designar también a
expertos para las materias indicadas,
siempre que dichas designaciones se
realicen sobre la base de una
convocatoria de manifestaciones de
interés.

c)  Sobre la base de las solicitudes y
designaciones recibidas y de conformidad
con la politica de la Autoridad en materia
de independencia y las normas de
desarrollo aplicables a los miembros de
las comisiones técnicas cientificas, ¢l
Director Ejecutivo elaborara para cada
comision técnica cientifica una lista con un
nimero de expertos mayor que el de los
que deban ser nombrados. El Director
Ejecutivo podra no elaborar dicha lista si
puede justificar que las solicitudes y
designaciones recibidas no le permiten,
dados los criterios de seleccion
establecidos en la letra d) del presente
apartado, establecer una lista mayor. El
Director Ejecutivo presentara la lista a la
Junta Directiva para que esta proceda al
nombramiento.

d) Las designaciones por parte de los
Estados miembros, la seleccion por el
Director Ejecutivo y el nombramiento por
la Junta Directiva se haran en funcion de
los siguientes criterios:

1) un alto nivel de conocimientos
cientificos;

i1)  independencia y ausencia de
conflictos de intereses de conformidad con
el articulo 37, apartado 2, y con la politica
de la Autoridad en materia de
independencia y las normas de aplicacion
relativas a la independencia de los
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miembros de las comisiones técnicas
cientificas;

ii1)  cobertura de las necesidades de
competencia técnica multidisciplinaria
especifica de la comision técnica cientifica
a la cual vayan a ser nombrados y respeto
del régimen lingliistico aplicable.

e) La Junta Directiva velara por que los
nombramientos definitivos reflejen la

distribucion geografica mas amplia posible.

5 ter. Cuando la Autoridad determine que
en una o varias de las comisiones técnicas
cientificas falta competencia técnica
especifica, el Director Ejecutivo propondra
otros miembros para nombramiento por la
Junta Directiva, de conformidad con el
procedimiento establecido en el apartado 5.

5 quater. La Junta Directiva aprobara, a
propuesta del Director Ejecutivo, las
normas sobre la organizacion detallada y el
calendario de los procedimientos
establecidos en los apartados 5 bis 'y 5 ter
del presente articulo.

5 quinquies. Los Estados miembros
tomardan medidas para garantizar que los
miembros de las comisiones técnicas
cientificas actirten de forma independiente
y sin conflictos de intereses, conforme a lo
dispuesto en el articulo 37, apartado 2, y a
las medidas internas de la Autoridad. Los
Estados miembros se asegurardn de que
los miembros de las comisiones técnicas
cientificas tengan los medios de dedicar el
tiempo y el esfuerzo necesarios para
contribuir a la labor de la Autoridad. Los
Estados miembros se asegurardn de que
los miembros de las comisiones técnicas
cientificas no reciban instruccion alguna a
escala nacional y de que su contribucion
cientifica independiente al sistema de
determinacion del riesgo a nivel de la
Uniodn se reconozca como tarea prioritaria
para proteger la seguridad de la cadena
alimentaria.

5 sexies. Los Estados miembros velaran
por que los organismos publicos que dan
empleo a esos expertos cientificos y las
personas responsables de establecer las

miembros de las comisiones técnicas
cientificas;

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

e) La Junta Directiva velara por que los
nombramientos definitivos reflejen la

distribucion geografica mas amplia posible.

5 bis. Cuando la Autoridad determine que
en una o varias de las comisiones técnicas
cientificas falta competencia técnica
especifica, el Director Ejecutivo propondra
otros miembros para nombramiento por la
Junta Directiva, de conformidad con el
procedimiento establecido en el apartado 5.

5 ter. La Junta Directiva aprobard, a
propuesta del Director Ejecutivo, las
normas sobre la organizacion detallada y el
calendario de los procedimientos
establecidos en los apartados 5 y 5 bis del
presente articulo.

5 quater. Los miembros de las
comisiones técnicas cientificas actuardn
de forma independiente y sin conflictos de
intereses, conforme a lo dispuesto en el
articulo 37, apartado 2, y a las medidas
internas de la Autoridad. Contardn con los
medios de dedicar el tiempo y el esfuerzo
necesarios para contribuir a la labor de la
Autoridad, no recibirdn instruccion alguna
a escala nacional y su contribucioén
cientifica independiente al sistema de
determinacion del riesgo a nivel de la
Unidn se reconocerd como tarea prioritaria
para proteger la seguridad de la cadena
alimentaria.

5 quinquies. Segun convenga, los
Estados miembros velaran por que los

organismos publicos que dan empleo a
esos expertos cientificos y las personas
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prioridades de los organismos cientificos
que les dan empleo apliquen las medidas
previstas en el apartado 5 quinquies.

5 septies. La Autoridad prestara apoyo a
las tareas de las comisiones técnicas
cientificas organizando su trabajo, en
particular el trabajo preparatorio del
personal de la propia Autoridad o de las
organizaciones cientificas nacionales
designadas a que hace referencia el articulo
36, también organizando la posibilidad de
elaborar dictamenes cientificos que se
sometan a revision externa por las
comisiones técnicas cientificas antes de su
adopcion.

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

Enmienda 54

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 3 —letra ¢

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 28 — parrafo 9 — letra b

Texto de la Comision

«el nimero de miembros de cada comision
técnica cientifica, sin superar el maximo
previsto en el apartado 5 octies;».

responsables de establecer las prioridades
de los organismos cientificos que les dan
empleo apliquen las medidas necesarias
para garantizar que se cumplan las
condiciones mencionadas en el apartado §
quater.

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

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

5 septies bis La Autoridad ofrecerd a
los miembros de las comisiones una
formacion detallada sobre el proceso de
determinacion del riesgo.

Enmienda

b) «el nimero de miembros de cada
comision técnica cientifica, sin superar el
maximo previsto en el apartado 5 septies.».
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Enmienda 55

Propuesta de Reglamento

Articulo 1 — parrafo 1 — punto 3 — letra c bis (nueva)

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 28 — parrafo 9 — letra g bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda 56

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 3 bis (nuevo)
Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 29 — apartado 6

Texto de la Comision

Enmienda 57

Propuesta de Reglamento

Enmienda

c bis) En el articulo 28, apartado 9, se
anade la letra siguiente:

g bis) la posibilidad de los solicitantes de
abordar, en un periodo mdaximo de seis
meses salvo que se acuerde de otro modo
con la Autoridad, y antes de la
publicacion del proyecto de opinion de la
Autoridad, esferas de especial
preocupacion con nuevos datos.

Enmienda

3 bis) En el articulo 29, apartado 6, se
afniade la siguiente frase al final:

«No deben permitir la exclusion a priori
de determinadas pruebas cientificas,
especialmente cuando estas han sido
publicadas tras un proceso de revision
inter pares.»;
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Articulo 1 — parrafo 1 — punto 4
Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 32 bis

Texto de la Comision

Cuando asi lo pida un posible solicitante de
una autorizacion en relacion con la
legislacion alimentaria, el personal de la
Autoridad asesorard sobre las
disposiciones pertinentes y el contenido de
la solicitud de autorizacion. El
asesoramiento facilitado por el personal de
la Autoridad se entenderd sin perjuicio ni
compromiso de la ulterior evaluacion de la
solicitud de autorizacién por las
comisiones técnicas cientificas.

Enmienda 58

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 4

Enmienda

La Autoridad publicara un manual que
incluya un catdlogo de preguntas y
respuestas que aborde los requisitos
administrativos y cientificos de una
solicitud de autorizacion. Cuando asi lo
pida un posible solicitante de una
autorizacion en relacion con la legislacion
alimentaria, la Autoridad también ofrecerd
sesiones de consulta en las que se
detallardn la informacion requerida, asi
como la realizacion de los diferentes
ensayos y estudios necesarios para
demostrar 1a calidad, seguridad y eficacia
del producto planificado. El asesoramiento
facilitado por la Autoridad se entendera sin
perjuicio ni compromiso de la ulterior
evaluacion de la solicitud de autorizacion
por las comisiones técnicas cientificas. El
personal de la Autoridad que proporcione
el asesoramiento no participard en
ninguna labor cientifica preparatoria que
sea directa o indirectamente relevante
para la solicitud objeto del asesoramiento.

Dentro de los [36 meses siguientes a la
entrada en vigor del Reglamento
modificativo], la Comision evaluara la
repercusion del presente articulo en el
Juncionamiento de la Autoridad. Se
prestard especial atencion a la carga de
trabajo adicional y a la movilizacion del
personal, y si ha conducido a algun
cambio en la asignacion de los recursos
de la Autoridad, a expensas de las
actividades de interés publico.
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Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 32 ter — apartado 1

Texto de la Comision Enmienda

1.  Secreaen la Union un registro de los 1.  Secreaen la Unién un registro de los

estudios encargados por los explotadores estudios encargados por los explotadores

de empresas con vistas a obtener una de empresas con vistas a obtener una

autorizacion con arreglo a la legislacion autorizacion o renovacion con arreglo a la

alimentaria de la Union. Los explotadores legislacion alimentaria de la Union. Los

de empresas notificardn sin demora a la explotadores de empresas notificaran sin

Autoridad el objeto de cualquier estudio demora a la Autoridad el objeto de

que encarguen en apoyo de una futura cualquier estudio que encarguen dentro o

solicitud de autorizacion con arreglo a la fuera de la Union en apoyo de una futura

legislacion alimentaria de la Union. El solicitud de autorizacion o renovacion con

registro sera gestionado por la Autoridad. arreglo a la legislacion alimentaria de la
Unidn. El registro sera gestionado por la
Autoridad.

Enmienda 59

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 4

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 32 ter — apartado 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

1 bis. Los estudios encargados tendrdan en
cuenta la Directiva 2010/63/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo’ "™,

1bis Directiva 2010/63/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo de 22 de
septiembre de 2010 relativa a la

proteccion de los animales utilizados para
fines cientificos (DO L 276 de 20.10.2010,

p-33)
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Enmienda 60

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 4

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 32 ter — apartado 2

Texto de la Comision

2. Laobligacion de notificacion en
virtud del apartado 1 sera aplicable
igualmente a los laboratorios de la Union
que realizan tales estudios.

Enmienda 61

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 4

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 32 ter — apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 62

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 4

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 32 ter — apartado 2 ter (nuevo)

Enmienda

2. Laobligacion de notificacion en
virtud del apartado 1 sera aplicable
igualmente a cualquier institucion que
realice los estudios, incluidos los
laboratorios, institutos o universidades.

Enmienda

2 bis. Los datos de un ensayo encargado

pero no registrado no se utilizardn en una

determinacion del riesgo.
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Texto de la Comision

Enmienda 63

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 4
Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 32 ter — apartado 3 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 64

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 4
Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 32 ter — apartado 4 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

2 ter. El objeto no serd autorizado a
menos que se presenten todos los datos de
todos los estudios registrados.

Enmienda

3 bis. Cuando la Autoridad solicite y
reciba datos adicionales de un solicitante,
estos datos, marcados como tales, también
se aitadirdan al registro de la Union y se
pondran a disposicion de los ciudadanos.

Enmienda

4 bis. La Comision adoptara actos
delegados de conformidad con el
articulo 57 bis con el fin de completar el
presente Reglamento estableciendo
sanciones por vulneraciones de la
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Enmienda 65

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 4

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 32 ter — apartado 4 ter (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 66

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 4

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 32 quater — apartado 1

Texto de la Comision

1. Cuando la legislacion alimentaria de
la Union establezca la posibilidad de
renovar una autorizacion, el posible
solicitante de renovacion notificard a la
Autoridad los estudios que se propone
llevar a cabo a tal efecto. Tras esta
notificacion, la Autoridad iniciara una
consulta publica y de las partes interesadas
sobre los estudios propuestos con vistas a
la renovacion y, teniendo en cuenta los
comentarios recibidos, asesorara al
solicitante sobre el contenido de la

obligacion de notificacion.

Enmienda

4 ter. El presente articulo no serd de
aplicacion a los estudios encargados antes
del ... [fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento modificativo].

Enmienda

1. Cuando la legislacion alimentaria de
la Union establezca la posibilidad de
renovar una autorizacion, el posible
solicitante de renovacion notificard a la
Autoridad los estudios que se propone
llevar a cabo a tal efecto. Tras esta
notificacion, la Autoridad iniciara una
consulta publica y de las partes interesadas
sobre los estudios propuestos con vistas a
la renovacion y, teniendo en cuenta los
comentarios recibidos que sean
pertinentes para la determinacion del
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solicitud de renovacion. El asesoramiento
facilitado por la Autoridad se entendera sin
perjuicio ni compromiso de la ulterior
evaluacion de la solicitud de autorizacion
por las comisiones técnicas cientificas.

Enmienda 67

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 4

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 32 quater — apartado 2

Texto de la Comision

2. La Autoridad consultara a las partes
interesadas y a la opinion publica respecto
a los estudios en apoyo de las solicitudes
de autorizacion después de haberlos hecho
publicos de conformidad con el articulo 38
y los articulos 39 a 39 septies, a fin de
determinar si existen otros datos cientificos
o estudios pertinentes sobre el objeto de la
solicitud de autorizacion. Esta disposicion
no se aplica a la presentacion de
informacion adicional por los solicitantes
durante el proceso de determinacion del
riesgo.

Enmienda 68

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 4

riesgo de la renovacion propuesta,
asesorara al solicitante sobre el contenido
de la solicitud de renovacion. El
asesoramiento facilitado por la Autoridad
se entendera sin perjuicio ni compromiso
de la ulterior evaluacion de la solicitud de
autorizacion por las comisiones técnicas
cientificas.

Enmienda

2. La Autoridad consultara a las partes
interesadas y a la opinién publica, en un
plazo de dos meses, respecto a los estudios
en apoyo de las solicitudes de autorizacion
después de haberlos hecho publicos de
conformidad con el articulo 38 y los
articulos 39 a 39 septies, a fin de
determinar si existen otros datos cientificos
o estudios pertinentes basados en
documentacion independiente revisada
inter pares o que hayan sido realizados de
acuerdo con las directrices
internacionales y las buenas prdcticas de
laboratorio sobre el objeto de la solicitud
de autorizacion, todo ello sin perjuicio de
las obligaciones propias de la Autoridad
en virtud del articulo 33. Esta disposicion
no se aplica a la presentacion de
informacion adicional por los solicitantes
durante el proceso de determinacion del
riesgo.
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Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 32 quinquies

Texto de la Comision

Los expertos de la Comision llevaran a
cabo controles, incluidas auditorias, para
obtener garantias de que los laboratorios
cumplen las normas pertinentes para la
realizacion de los ensayos y estudios
presentados a la Autoridad como parte de

una solicitud de autorizacion con arreglo a

la legislacion alimentaria de la Union.
Estos controles se organizaran en
cooperacion con las autoridades
competentes de los Estados miembros.

Enmienda 161

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 4

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 32 sexies

Texto de la Comision

Sin perjuicio de la obligacioén que tienen
los solicitantes de autorizaciones, con
arreglo a la legislacion alimentaria, de

demostrar la seguridad del objeto sometido

al régimen de autorizacion, la Comision,
en circunstancias excepcionales, podra

pedir a la Autoridad que encargue estudios

cientificos al objeto de verificar los
elementos de prueba utilizados en su
proceso de determinacion del riesgo. Los

estudios encargados pueden necesitar tener

un ambito de aplicacion mas amplio que

Enmienda

Los expertos de la Direccion de Auditorias
y Anadlisis de Salud y Alimentarios de la
Comision llevaran a cabo controles,
incluidas auditorias, para obtener garantias
de que los laboratorios de la Union y de
terceros paises cumplen las normas
pertinentes para la realizacion de los
ensayos y estudios presentados a la
Autoridad como parte de una solicitud de
autorizacion con arreglo a la legislacion
alimentaria de la Union. Estos controles se
organizaran en cooperacion con las
autoridades competentes de los Estados
miembros o de los terceros paises en
cuestion.

Enmienda

Sin perjuicio de la obligacioén que tienen
los solicitantes de autorizaciones, con
arreglo a la legislacion alimentaria, de
demostrar la seguridad del objeto sometido
al régimen de autorizacion, la Comision,
en caso de constataciones cientificas
divergentes, podra pedir a la Autoridad que
encargue estudios cientificos al objeto de
verificar los elementos de prueba utilizados
en su proceso de determinacion del riesgo.
Los estudios encargados pueden necesitar
tener un d&mbito de aplicacion mas amplio
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los elementos de prueba sometidos a
verificacion.».

Enmienda 70

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 4
Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 32 sexies — apartado 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 71

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 4 bis (nuevo)

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 33 — apartado 1 — letra d bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda 72

que los elementos de prueba sometidos a
verificacion en el proceso de
determinacion del riesgo. Los estudios de
verificacion se financiardan mediante las
aportaciones de los solicitantes a un
fondo comun. La Comision adoptard un
acto delegado con arreglo al articulo

57 bis para determinar las modalidades de
ese fondo.

Enmienda

Los estudios encargados tendrdan en
cuenta la Directiva 2010/63/UE .

Enmienda
4 bis) En el articulo 33, apartado 1, se
afiade la letra siguiente:

«d bis) los efectos combinatorios y
acumulados.»
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Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto S —letra a

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 38 — apartado 1 — parte introductoria

Texto de la Comision

1.  La Autoridad realizara todas sus
actividades con un alto grado de
transparencia. En particular haréa publicos
sin demora:

Enmienda 73

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 5 —letra a

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 38 — apartado 1 — letra a

Texto de la Comision

a)  los ordenes del dia y las actas del
Comité Cientifico, de las comisiones
técnicas cientificas y de sus grupos de
trabajo;

Enmienda 74

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 5 —letra a

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 38 — apartado 1 —letra c

Enmienda

1.  La Autoridad realizara todas sus
actividades con un alto grado de
transparencia, de conformidad con el
Reglamento (CE) n.” 1367/2006 y sin
perjuicio del Reglamento (CE)

n.’ 1049/2001. En particular hara publicos
sin demora:

Enmienda

a)  los ordenes del dia, las listas de
participantes y las actas de la Junta
Directiva, del Comité Consultivo, del
Comité Cientifico, de las comisiones
técnicas cientificas y de sus grupos de
trabajo;
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Texto de la Comision

c) los datos, estudios cientificos y
demas informacién en apoyo de las
solicitudes de autorizacion con arreglo a la
legislacion alimentaria de la Union,
incluida la informacion adicional
presentada por los solicitantes, asi como
otros datos e informacion cientificos en
apoyo de las peticiones de contribuciones
cientificas, incluidos los dictamenes,
formuladas por el Parlamento Europeo, la
Comision y los Estados miembros,
teniendo en cuenta la proteccion de la
informacion confidencial y de los datos
personales de conformidad con los
articulos 39 a 39 septies;

Enmienda 75

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 5 —letra a

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 38 — apartado 1 — letra d

Texto de la Comision

d) lainformacion en que se basan las
contribuciones y los dictamenes cientificos,
teniendo en cuenta la proteccion de la
informacion confidencial y de los datos
personales de conformidad con los
articulos 39 a 39 septies;

Enmienda 76

Propuesta de Reglamento

Enmienda

c) los datos, estudios cientificos y
demas informacién en apoyo de las
solicitudes de autorizacion con arreglo a la
legislacion alimentaria de la Union,
incluida la informacién adicional
presentada por los solicitantes, asi como
otros datos e informacion cientificos en
apoyo de las peticiones de contribuciones
cientificas, incluidos los dictamenes,
formuladas por el Parlamento Europeo, la
Comision y los Estados miembros,
teniendo en cuenta el interés publico
superior en la divulgacion y la proteccion
de la informacion confidencial y de los
datos personales de conformidad con los
articulos 39 a 39 septies;

Enmienda

d) lainformacion en que se basan las
contribuciones y los dictamenes cientificos,
teniendo en cuenta el interés publico
superior en la divulgacion y la proteccion
de la informacidn confidencial y de los
datos personales de conformidad con los
articulos 39 a 39 septies;
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Articulo 1 — parrafo 1 — punto 5 —letra a
Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 38 — apartado 1 — letra h bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda 77

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 5 —letra a

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 38 — apartado 1 — inciso 1

Texto de la Comision

1) el asesoramiento de la Autoridad a
los posibles solicitantes en la fase previa a
la presentacion con arreglo a los articulos
32 bis y 32 quater.

Enmienda 78

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 5 —letra a

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 38 — apartado 1 — parrafo 2

Texto de la Comision

Los documentos indicados en el parrafo
primero se haran publicos en una seccion
especifica del sitio web de la Autoridad,
que sera de acceso publico y facil. Podran

Enmienda

h bis)la informacion sobre el nombre del
solicitante y el titulo de la solicitud;

Enmienda

1) el asesoramiento general de la
Autoridad a los posibles solicitantes en la
fase previa a la presentacion con arreglo a
los articulos 32 bis y 32 quater.

Enmienda

Los documentos indicados en el parrafo
primero se haran publicos en una seccion
especifica del sitio web de la Autoridad,
que sera de acceso publico y facil y estard
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descargarse e imprimirse, y podran sujeta a disposiciones claras grabadas

realizarse en ellos busquedas electronicamente por quienes accedan a

electronicas.»; ella, asi como a medidas y sanciones que
sean efectivas, proporcionadas y
disuasorias respecto de cualquier tipo de
uso comercial. Podran descargarse e
imprimirse con una marca de agua para
garantizar la trazabilidad, y podran
realizarse en ellos busquedas electronicas
legibles por maquina. Estas medidas se
centrardn en el uso comercial de los
documentos y en su presentacion. Tales
medidas se disefiardn para proteger
eficazmente respecto al uso comercial de
los documentos a los que se hace
referencia en el parrafo primero, tanto en
la Union como en terceros paises.»;

Enmienda 79

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 5 —letra b

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 38 — apartado 1 bis — parrafo 1 — parte introductoria

Texto de la Comision Enmienda
1 bis. La divulgacion de la informacion 1 bis. La divulgacion de la informacion
mencionada en el apartado 1, letra c), se mencionada en las letras c), d), e i) del
entenderad sin perjuicio de: apartado 1 se entenderd sin perjuicio de:

Enmienda 80

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 5 —letra b

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 38 — apartado 1 bis — parrafo 1 —letra a
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Texto de la Comision

a) cualquier derecho de propiedad
intelectual que pueda existir sobre los
documentos o su contenido; y,

Enmienda 163

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 5 —letra b

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 38 — apartado 1 bis — parrafo 2

Texto de la Comision

La divulgacion de la informacion
mencionada en el apartado 1, letra ¢), no se
considerara una autorizacion o aprobacion
explicita o implicita de los
correspondientes datos, informacion o
contenido para su utilizacion, reproduccion
o explotacion de otro modo; su utilizacion
por terceros no compromete la
responsabilidad de la Union Europea.»;

Enmienda 82

Propuesta de Reglamento

Enmienda

suprimida

Enmienda

La divulgacion de la informacion
mencionada en el apartado 1, letra ¢), no se
considerara una autorizacion o aprobacion
explicita o implicita de los
correspondientes datos, informacion o
contenido para su utilizacion comercial,
reproduccion o explotacion de otro modo
con fines comerciales. A fin de despejar
cualquier duda, la informacion hecha
publica podra utilizarse para el control
publico y académico de los resultados,
incluida una mejor comprension de los
posibles efectos adversos sobre la salud y
el medio ambiente, y su utilizacion por
terceros no comprometerd la
responsabilidad de la Union.

Articulo 1 — parrafo 1 — punto 5 — letra c bis (nueva)

Reglamento (CE) n.° 178/2002
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Articulo 38 — apartado 3 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 83

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 6

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 39 — apartado 1

Texto de la Comision

1. No obstante lo dispuesto en el
articulo 38, la Autoridad no hara publica la
informacion cuyo tratamiento confidencial
se haya solicitado con arreglo al presente
articulo.

Enmienda 84

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 6

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 39 — apartado 2 — punto 1

Enmienda

c bis) se ariade el apartado siguiente:

«3 bis. El presente articulo se entenderd
sin perjuicio de la Directiva 2003/4/CE, ni
de los Reglamentos (CE) n.” 1049/2001 y
n.” 1367/2006.».

Enmienda

1.  No obstante lo dispuesto en el
articulo 38, y sin perjuicio de lo
establecido en el Reglamento

n.° 1049/2001 y en la Directiva 2003/4/CE
ni del principio general segun el cual los
intereses de la salud publica prevalecen
siempre sobre los privados, la Autoridad
no hard publica la informacion cuyo
tratamiento confidencial se haya solicitado
y concedido en aplicacion del presente
articulo.
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Texto de la Comision

1) el método, y otras especificaciones
técnicas e industriales relativas a dicho
método, que se utiliza para fabricar o
producir el objeto de la solicitud de
contribuciones cientificas, incluidos los
dictamenes;

Enmienda 85

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 6

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 39 — apartado 2 — punto 3

Texto de la Comision

3) lainformacion comercial que revele
las fuentes, la cuota de mercado o la
estrategia comercial del solicitante; y

Enmienda 86

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 6

Enmienda

1) el método, y otras especificaciones
técnicas e industriales relativas a dicho
método, que se utiliza para fabricar o
producir el objeto de la solicitud de
contribuciones cientificas, incluidos los
dictamenes, excepto cuando resulte
pertinente para entender los posibles
efectos sobre la salud y el medio
ambiente, y con la condicion de que el
solicitante demuestre, con una
Justificacion verificable, que dicho método
no aporta informacion sobre emisiones al
medio ambiente y sobre repercusiones en
la salud y el medio ambiente;

Enmienda

3) lainformacion comercial que revele
las fuentes, las ideas innovadoras de
productos/sustancias, la cuota de mercado
o la estrategia comercial del solicitante;

(Esta modificacion se aplica a la totalidad
del texto legislativo objeto de examen, su
adopcion impone adaptaciones técnicas en
todo el texto.)
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Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 39 — apartado 2 — punto 4

Texto de la Comision

4)  la composicion cuantitativa del
objeto de la solicitud de contribuciones
cientificas, incluidos los dictamenes.

Enmienda 87

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 6

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 39 — apartado 4 — letra a

Texto de la Comision

a)  cuando sea indispensable una

intervencion urgente para proteger la salud

publica, la sanidad animal o el medio
ambiente, como en situaciones de

emergencia, la Autoridad podra divulgar la

informacion a que se refieren los
apartados 2 y 3; y,

Enmienda 88

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 6

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 39 — apartado 4 — letra b

Enmienda

4)  la composicion cuantitativa del
objeto de la solicitud de contribuciones
cientificas, incluidos los dictamenes,
excepto cuando sea pertinente para
comprender los posibles efectos sobre la
salud y el medio ambiente.

Enmienda

a)  cuando sea indispensable una
intervencion urgente para proteger la salud
publica, la sanidad animal o el medio
ambiente, como en situaciones de

emergencia, la Autoridad podra divulgar la

informacion a que se refieren los
apartados 2 y 3; o,

15282/18
ANEXO

dns/IFC/psm

ES

57



Texto de la Comision
b)  cuando la informacion forme parte de
las conclusiones de las contribuciones
cientificas, incluidos los dictamenes,

emitidos por la Autoridad y relacionados
con efectos previsibles sobre la salud.».

Enmienda 89

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 6
Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 39 — apartado 4 — letra b bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda 90

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 6
Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 39 — apartado 4 — letra b ter (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda

b)  cuando la informacion forme parte de
las conclusiones de las contribuciones
cientificas, incluidos los dictamenes,
emitidos por la Autoridad y relacionados
con efectos previsibles sobre la salud
publica, la salud animal o el medio
ambiente.».

Enmienda

b bis) cuando su divulgacion revista un
interés publico superior.

Enmienda

b ter) toda informacion cuya divulgacion
revista un interés publico superior segun
el articulo 4, apartado 2, del
Reglamento (CE) n.° 1049/2001 y el
articulo 6 del Reglamento(CE)
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Enmienda 91

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 6

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 39 — apartado 4 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 92

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 7

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 39 bis — apartado 2

Texto de la Comision

2. Cuando un solicitante pida
tratamiento confidencial, presentara una
version no confidencial y una version
confidencial de la informacién con
formatos de datos normalizados, cuando
existan, de conformidad con el articulo
39 septies. La version no confidencial
estard desprovista de la informacion que el
solicitante considere confidencial de
conformidad con los apartados 2 y 3 del
articulo 39. La version confidencial
contendra toda la informacion presentada,
incluida la que el solicitante considere
confidencial. En la versioén confidencial
estard claramente marcada la informacion

n.° 1367/2006, en particular cuando la
informacion se refiera a emisiones al
medio ambiente.

Enmienda

4 bis. Este articulo se aplicard sin
perjuicio de la Directiva 2003/4/CE y los
Reglamentos (CE) n.” 1049/2001 y

n.” 1367/2006.

Enmienda

2. Cuando un solicitante pida
tratamiento confidencial, presentara una
version no confidencial y una version
confidencial de la informacion con
formatos de datos normalizados, cuando
existan, de conformidad con el articulo
39 septies. La version no confidencial
editard, con barras negras, la informacion
para la que el solicitante haya pedido un
tratamiento confidencial de conformidad
con los apartados 2 y 3 del articulo 39. La
version confidencial contendra toda la
informacion presentada, incluida la que el
solicitante considere confidencial. En la
version confidencial estard claramente
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para la que se pide un tratamiento
confidencial. El solicitante indicara
claramente las razones por las que pide el
tratamiento confidencial de las
informaciones en cuestion.

Enmienda 167

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 7

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 39 ter — apartado 1 — parrafo 1 - letra a

Texto de la Comision

a)  hara publica sin demora la version no
confidencial tal y como la presenta el
solicitante;

Enmienda 93

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 7

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 39 ter — apartado 1 — parrafo 1 — letra ¢

Texto de la Comision

c)  comunicard por escrito al solicitante
su intencion de divulgar informacion y las
razones para ello, antes de adoptar una
decision formal sobre la peticion de
confidencialidad; si el solicitante no estd
de acuerdo con la evaluacion de la
Autoridad podra manifestar su opinion o

marcada la informacion para la que se pide
un tratamiento confidencial. El solicitante
indicara claramente las justificaciones y
pruebas verificables por las que pide el
tratamiento confidencial de las
informaciones en cuestion.

Enmienda

a)  hara publica sin demora la version no
confidencial de la solicitud tal y como la
presenta el solicitante, una vez haya sido
considerada admisible dicha solicitud,

Enmienda

c)  comunicara por escrito al solicitante
su intencion de divulgar informacion y las
razones para ello, antes de adoptar una
decision formal sobre la peticion de
confidencialidad; si el solicitante formula
objeciones a la evaluacion de la Autoridad
podra: 1) manifestar su opinion, 2) retirar
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retirar su solicitud antes de transcurridas
dos semanas desde la notificacion de la
posicion de la Autoridad;

Enmienda 94

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 7

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 39 ter — apartado 1 — parrafo 1 —letra d

Texto de la Comision

d)  adoptard una decision motivada sobre
la peticion de confidencialidad, teniendo en

cuenta las observaciones del solicitante,
antes de transcurridas diez semanas desde
la recepcion de la peticion de
confidencialidad cuando se trate de
solicitudes de autorizacion y sin demora
indebida cuando se trate de datos e
informacion suplementarios; notificara su

decision al solicitante e informara de ello a

la Comision y a los Estados miembros,
segun proceda;y,

Enmienda 140

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 7

Reglamento (CE) n.° 178/2002

su solicitud, o 3) pedir una revision a la
sala de recurso de la Autoridad antes de
transcurridas cuatro semanas desde la
notificacion de la posicion de la Autoridad,;
el solicitante podra notificar por escrito a
la Autoridad que desea pedir a la sala de
recurso de la Autoridad una revision del
dictamen; en tal caso, transmitird a la
Autoridad detalladamente, en un plazo de
sesenta dias a partir de la recepcion del
dictamen, los motivos de su peticion; en
un plazo de sesenta dias a partir de la
recepcion de los motivos de la peticion, la
sala de recurso de la Autoridad
reexaminard su dictamen;

Enmienda

d) adoptard una decisiéon motivada sobre
la peticion de confidencialidad, teniendo en
cuenta las observaciones del solicitante,
antes de transcurridas ocho semanas desde
la recepcion de la peticion de
confidencialidad cuando se trate de
solicitudes de autorizacion y sin demora
indebida cuando se trate de datos e
informacion suplementarios; notificara su
decision al solicitante e informara de ello a
la Comision y a los Estados miembros en
todos los casos;y,
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Articulo 39 ter — apartado 1 — parrafo 1 —letra e

Texto de la Comision

e)  divulgara los datos e informacion
suplementarios para los que no se haya
considerado justificada la peticion de
confidencialidad, en un plazo no inferior a
dos semanas desde la notificacion de la
decision al solicitante con arreglo a la
letra d).

Enmienda 96

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 7

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 39 ter — apartado 1 — parrafo 2

Texto de la Comision

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

articulos 263 y 278 del Tratado.

Enmienda

e)  divulgara los datos e informacién no
confidenciales relacionados con la
solicitud solo cuando se haya adoptado
una decision final con respecto a la
peticion de confidencialidad en virtud del
presente articulo y la Autoridad haya
publicado su proyecto de dictamen
cientifico en consonancia con el articulo
38. Si un solicitante, con arreglo al
articulo 39, letra c), retira la solicitud de
autorizacion debido a que la divulgacion
de informacion prevista por parte de la
Autoridad es, segun la opinion del
solicitante, demasiado extensa, la
Autoridad, la Comision y los Estados
miembros se abstendran de divulgar
cualquier tipo de informacion sobre la
solicitud de autorizacion.

Enmienda

Las decisiones adoptadas por la Autoridad
en aplicacion del presente articulo podran
ser objeto de recurso ante la sala de
recurso de la Autoridad, que creard la
Comision mediante actos delegados.
Dichos actos delegados se adoptaran de
conformidad con el articulo 57 bis del
presente Reglamento. La presentacion de
un recurso de conformidad con este
apartado tendra efectos suspensivos. El
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Enmienda 97

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 7

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 39 quinquies — apartado 2

Texto de la Comision

2. La Comision y los Estados miembros
adoptardn las medidas necesarias para que
no se haga publica la informacién que
hayan recibido en virtud de la legislacion
alimentaria de la Union y para la que se
haya pedido un tratamiento confidencial
hasta que la Autoridad adopte una decision
al respecto que pase a ser definitiva. La
Comisioén y los Estados miembros
adoptaran asimismo las medidas necesarias
para que no se haga publica la informacion
cuyo tratamiento confidencial haya sido
aceptado por la Autoridad.

solicitante podra notificar por escrito a la
Autoridad que desea pedir a la sala de
recurso de la Autoridad una revision de
su dictamen. En tal caso, transmitird a la
Autoridad, en un plazo de 60 dias a partir
de la recepcion de su dictamen, los
motivos detallados de su peticion. En un
plazo de 60 dias a partir de la recepcion
de los motivos de la peticion, la sala de
recurso de la Autoridad reexaminard su
dictamen. En caso de impugnar una
decision adoptada por la sala de recurso
de la Autoridad, se podra abrir una causa
ante el Tribunal de Justicia de la Union
Europea, en las condiciones establecidas en
el articulo 263 del Tratado.

Enmienda

2. La Comision y los Estados miembros
adoptardn las medidas necesarias para que
no se haga publica la informacion que
hayan recibido en virtud de la legislacion
alimentaria de la Union y para la que se
haya pedido un tratamiento confidencial
hasta que la Autoridad adopte una decisioén
al respecto que pase a ser definitiva,
excepto cuando el acceso a la
informacion se pida de conformidad con
la Directiva 2003/4/CE o el Derecho
nacional en materia de acceso a los
documentos. La Comision y los Estados
miembros adoptaran asimismo las medidas
necesarias para que no se haga publica la
informacion cuyo tratamiento confidencial
haya sido aceptado por la Autoridad,
excepto cuando el acceso a la
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Enmienda 98

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 7

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 39 quinquies — apartado 3

Texto de la Comision

3.  Cuando, en el marco de un
procedimiento de autorizacion, un
solicitante retire o haya retirado su
solicitud, la Autoridad, la Comisién y los
Estados miembros respetaran la
confidencialidad de la informacion
comercial e industrial aceptada por la
Autoridad de acuerdo con lo dispuesto en
los articulos 39 a 39 septies. La solicitud se
considerara retirada a partir del momento
en que el organismo competente que habia
recibido la solicitud original reciba la
peticion escrita. Si la solicitud se retira
antes de que la Autoridad haya tomado
una decision sobre la peticion de
confidencialidad, la Autoridad, la
Comision y los Estados miembros no
divulgaran la informacion para la que se
habia pedido tratamiento confidencial.

Enmienda 99

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 7

informacion se pida de conformidad con
la Directiva 2003/4/CE o el Derecho
nacional en materia de acceso a los
documentos.

Enmienda

3. Cuando, en el marco de un
procedimiento de autorizacion, un
solicitante retire o haya retirado su
solicitud, la Autoridad, la Comisién y los
Estados miembros respetaran la
confidencialidad de la informacion
comercial e industrial aceptada por la
Autoridad de acuerdo con lo dispuesto en
los articulos 39 a 39 septies. La solicitud se
considerara retirada a partir del momento
en que el organismo competente que habia
recibido la solicitud original reciba la
peticion escrita. La Autoridad no publicara
ninguna informacion, confidencial o0 no
confidencial, si un solicitante decide
retirar su solicitud.
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Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 39 sexies — apartado 1 — letra ¢

Texto de la Comision

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

Enmienda 101

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 7

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 39 septies— apartado 1

Texto de la Comision

1. A efectos del articulo 38, apartado 1,
letra c), y con el fin de garantizar la
tramitacion eficaz de las solicitudes de
contribuciones cientificas dirigidas a la
Autoridad, se adoptaran formatos de datos
normalizados y programas informaticos
que hagan posible presentar documentos,
realizar en ellos busquedas, copiarlos e
imprimirlos, garantizando al mismo tiempo
el cumplimiento de los requisitos
reglamentarios establecidos en la
legislacion alimentaria de la Union. Estos
formatos de datos normalizados y
programas informaticos que se contemplan
no se basaran en normas de dominio
privado y garantizaran la interoperabilidad
con los enfoques existentes de presentacion
de datos en la medida de lo posible.

Enmienda

c) el nombre de los participantes y
observadores en las reuniones del Comité
Cientifico, de las comisiones técnicas
cientificas y de sus grupos de trabajo, y en
las reuniones de cualquier otro grupo ad
hoc sobre esta cuestion.

Enmienda

1. A efectos del articulo 38, apartado 1,
letra c), y con el fin de garantizar la
tramitacion eficaz de las solicitudes de
contribuciones cientificas dirigidas a la
Autoridad, se adoptaran formatos de datos
normalizados y programas informaticos
que hagan posible presentar documentos,
realizar en ellos busquedas, copiarlos e
imprimirlos, garantizando al mismo tiempo
el cumplimiento de los requisitos
reglamentarios establecidos en la
legislacion alimentaria de la Union y su
viabilidad para las pequerias y medianas
empresas. Estos formatos de datos
normalizados y programas informaticos
que se contemplan no se basaran en normas
de dominio privado y garantizaran la
interoperabilidad con los enfoques
existentes de presentacion de datos en la
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Enmienda 102

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 7

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 39 septies — apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 103

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 7

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 39 octies — apartado 1

Texto de la Comision

Los sistemas de informacion gestionados
por la Autoridad para almacenar sus datos,
incluidos la informacion confidencial y los
datos personales, se disefiaran con un alto
nivel de seguridad apropiado a los riesgos
de seguridad existentes, teniendo en cuenta
los articulos 39 a 39 septies del presente
Reglamento. Se tratara de un sistema que
requiera como minimo una autenticacion
de dos factores u ofrezca un nivel de
seguridad equivalente y que garantice la
rastreabilidad completa de todos los

medida de lo posible.

Enmienda

2 bis. Los formatos de datos y los paquetes
de programas informdticos normalizados
solo se aplicardan a los datos generados
tras la adopcion de los actos de ejecucion
de conformidad con la letra b) del
apartado 2.

Enmienda

Los sistemas de informacion gestionados
por la Autoridad para almacenar sus datos,
incluidos la informacion confidencial y los
datos personales, se disefiaran de manera
que garanticen los mdximos niveles de
seguridad apropiados a los riesgos de
seguridad existentes que puedan
alcanzarse, teniendo en cuenta los
articulos 39 a 39 septies del presente
Reglamento. Se tratara de un sistema que
requiera como minimo una autenticacion
de dos factores u ofrezca un nivel de
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accesos al mismo.».

Enmienda 104

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 9

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 41 — apartado 1

Texto de la Comision

En lo relativo a la informacion
medioambiental, se aplicardan también los
articulos 6 y 7 del Reglamento (CE)

n.° 1367/2006 del Parlamento Europeo y
del Consejo®’.

39 Reglamento (CE) n.° 1367/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de
septiembre de 2006, relativo a la aplicacion
de las disposiciones de la Convencion de
Aarhus sobre el acceso a la informacion, la
participacion del publico en la toma de
decisiones y el acceso a la justicia en
asuntos ambientales a las instituciones y
organismos de la Comunidad (DO L 264
de 25.9.2006, p. 13).

Enmienda 106

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 9 ter (nuevo)

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 51 — parrafo 1 bis (nuevo)

seguridad equivalente y que garantice la
rastreabilidad completa de todos los
accesos al mismo.».

Enmienda

La Autoridad garantizard el acceso
publico a los documentos que obren en su
poder. En lo relativo a la informacion
medioambiental, se aplicard también el
Reglamento (CE) n.° 1367/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo®®. Los
articulos 38 a 39 del presente Reglamento
se aplicardn sin perjuicio de la aplicacion
del Reglamento n.° 1049/2001 y del
Reglamento n.° 1367/2006.

39 Reglamento (CE) n.° 1367/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de
septiembre de 2006, relativo a la aplicacion
de las disposiciones de la Convencion de
Aarhus sobre el acceso a la informacion, la
participacion del publico en la toma de
decisiones y el acceso a la justicia en
asuntos ambientales a las instituciones y
organismos de la Comunidad (DO L 264
de 25.9.2006, p. 13).
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Texto de la Comision

Enmienda 107

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 10

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Articulo 57 bis — apartado 2

Texto de la Comision

2. Los poderes para adoptar actos
delegados mencionados en el articulo

8 quater se otorgan a la Comision por un
periodo de tiempo indefinido a partir del
[date of entry into force of this
Regulation].

Enmienda 108

Propuesta de Reglamento
Articulo 1 — parrafo 1 — punto 11

Reglamento (CE) n.° 178/2002

Enmienda

9 ter. En el articulo 51, se inserta el
apartado siguiente:

«1 bis. La Comision adoptard un acto
delegado, de conformidad con el articulo
57 bis, para desarrollar un sistema
armonizado de gestion de redes de alerta
alimentaria entre la Comision y los
Estados miembros.»

Enmienda

2. Los poderes para adoptar actos
delegados mencionados en el articulo

8 quater, el articulo 32 ter, apartado 4 bis,
el articulo 39 ter, apartado 1, parrafo 2, y
el articulo 51, apartado 1 bis, se otorgan a
la Comision por un periodo de cinco afios
a partir del [fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento].

Articulo 61
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Texto de la Comision

Articulo 61
Clausula de revision

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

2. A mas tardar cinco afios después de
la fecha a la que se hace referencia en el
articulo [fecha de entrada en vigor del
Reglamento que modifica la legislacion
alimentaria general], y, a partir de
entonces, cada cinco afios, la Comision
evaluard la actuacion de la Autoridad en
relacion con sus objetivos, mandato,
tareas, procedimientos y localizacion, de
acuerdo con las directrices de la
Comision. La evaluacion examinari la
posible necesidad de modificar el mandato
de la Autoridad, y las repercusiones
financieras de cualquier modificacion.

3. Sila Comision considera que la
continuidad de la Autoridad ha dejado de
estar justificada con respecto a los
objetivos, mandato y tareas que le fueron
atribuidos, podra proponer que se
modifiquen en consecuencia o se

Enmienda

Articulo 61
Clausula de revision

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

2. A mas tardar cinco afios después de
la fecha a la que se hace referencia en el
articulo [fecha de entrada en vigor del
Reglamento que modifica la legislacion
alimentaria general], y, a partir de
entonces, cada cinco afios, la Autoridad,
Jjunto con la Comision, encargard una
evaluacion externa independiente de su
actuacion y sus logros en relacion con sus
objetivos, mandatos, tareas,
procedimientos y localizaciones. La
evaluacion se basard en el programa de
trabajo de la Junta Directiva de acuerdo
con la Comision. Evaluard las practicas
laborales y el impacto de la autoridad y
examinara la posible necesidad de
modificar el mandato de la Autoridad,
incluidas las repercusiones financieras de
cualquiera de esas modificaciones.
Abordara, asimismo, la posible necesidad
de coordinar y armonizar mds
estrechamente las actividades de la
Autoridad con las de los organismos
competentes de los Estados miembros y
otras agencias de la Union. La evaluacion
tendra en cuenta las opiniones de los
interesados, tanto a escala de la Union
como nacional.

2 bis. La Junta Directiva examinard las
conclusiones de la evaluacion y
presentard a la Comision
recomendaciones que podrdan suponer
cambios en la Autoridad.
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deroguen las disposiciones pertinentes del
presente Reglamento.

4, La Comision comunicara al
Parlamento Europeo, al Consejo y a la
Junta Directiva el resultado de la
evaluacion. El resultado de la evaluacion
se hara publico.».

Enmienda 109

Propuesta de Reglamento
Articulo 2 — parrafo 1 — punto 2 bis (nuevo)

Directiva 2001/18/CE

Articulo 24 — apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 110

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — parrafo 1 — punto 9

Reglamento (CE) n.° 1829/2003

Articulo 29 — apartado 1

4.  Las evaluaciones y las
recomendaciones a que se refieren los
apartados 2 y 2 bis se cursardn a la
Comision, al Consejo, al Parlamento
Europeo y a la Junta Directiva. El
resultado de la evaluacion y las
recomendaciones se haran publicos.

Enmienda

2 bis. En el articulo 24 se aniade el
apartado siguiente:

«2 bis. La obligacion de difundir
proactivamente la informacion contenida
en el apartado 1 del presente articulo, en
consonancia con el articulo 25 de la
presente Directiva y con los articulos 38 y
39 del Reglamento (CE) n.” 178/2002, se
entenderda sin perjuicio del derecho de
acceso, previa solicitud, de toda persona
fisica o juridica a los documentos con
arreglo a lo dispuesto en los Reglamentos
(CE) n.° 1049/2001 y (CE) n.°
1367/2006.»
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Texto de la Comision

1.  La Autoridad hara publicos la
solicitud de autorizacion, la
correspondiente informacion justificativa y
toda informacidon complementaria
transmitida por el solicitante, asi como sus
dictadmenes cientificos y los dictdmenes de
las autoridades competentes a que se
refiere el articulo 4 de la Directiva
2001/18/CE, de conformidad con el
articulo 38, los articulos 39 a 39 septies y
el articulo 40 del Reglamento (CE)

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

Enmienda 111

Propuesta de Reglamento
Articulo 3 — parrafo 1 — punto 9

Reglamento (CE) n.° 1829/2003

Articulo 29 — apartado 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 112

Enmienda

1.  La Autoridad hara publicos la
solicitud de autorizacion, la
correspondiente informacion justificativa,
toda informacidon complementaria
transmitida por el solicitante y los informes
de seguimiento, asi como sus dictamenes
cientificos y los dictimenes de las
autoridades competentes a que se refiere el
articulo 4 de la Directiva 2001/18/CE, de
conformidad con el articulo 38, los
articulos 39 a 39 septies y el articulo 40 del
Reglamento (CE) n.° 178/2002, y teniendo
en cuenta el articulo 30 del presente
Reglamento.

Enmienda

1 bis. La obligacion de difundir
proactivamente la informacion contenida
en el apartado 1 del presente articulo, en
consonancia con el articulo 30 del
presente Reglamento y con los articulos
38y 39 del Reglamento (CE)

n.” 178/2002, se entendera sin perjuicio
del derecho de acceso, previa solicitud, de
toda persona fisica o juridica a los
documentos con arreglo a lo dispuesto en
los Reglamentos (CE) n.° 1049/2001 y
(CE) n.° 1367/2006.
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Propuesta de Reglamento
Articulo 4 — parrafo 1 — punto 1 bis (nuevo)

Reglamento (CE) n.° 1831/2003

Articulo 17 — apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 113

Propuesta de Reglamento
Articulo 4 — parrafo 1 — punto 2

Reglamento (CE) n.° 1831/2003

Articulo 18 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Ademas de lo dispuesto en el
articulo 39, apartado 2, del Reglamento
(CE) n.° 178/2002 y de conformidad con
el articulo 39, apartado 3, del mismo, la
Autoridad podra aceptar el tratamiento
confidencial de la informacion que figura
a continuacion, cuya divulgacion se
considere, previa justificacion verificable,
que perjudica seriamente los intereses en
cuestion:

a) el plan de trabajo de los estudios

Enmienda

1 bis. En el articulo 17 se aniade el
apartado siguiente:

«2 bis. La obligacion de difundir
proactivamente la informacion contenida
en el presente articulo, en consonancia
con los articulos 38 y 39 del Reglamento
(CE) n.” 178/2002, se entendera sin
perjuicio del derecho de acceso, previa
solicitud, de toda persona fisica o juridica
a los documentos con arreglo a lo
dispuesto en los Reglamentos (CE) n.°
1049/2001 y n.° (CE) 1367/2006.».

Enmienda

suprimido
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encaminados a demostrar la eficacia de
un aditivo de piensos segun los objetivos
de su uso previsto, de acuerdo con las
definiciones del articulo 6, apartado 1, y
del anexo I del presente Reglamento; y,

b) las especificaciones de las
impurezas de la sustancia activa y los
correspondientes métodos de andlisis
desarrollados internamente por el
solicitante, excepto en el caso de las
impurezas que puedan tener efectos
adversos en la salud humana, la sanidad
animal o el medio ambiente. .

Enmienda 114

Propuesta de Reglamento
Articulo 4 — parrafo 1 — punto 2
Reglamento (CE) n.° 1831/2003

Articulo 18 — apartado 3 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 115

Propuesta de Reglamento
Articulo 4 — parrafo 1 — punto 2
Reglamento (CE) n.° 1831/2003

Articulo 18 — apartado 3 ter (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

3 bis. Al tramitar las solicitudes de acceso
a los documentos que obren en su poder,
la Autoridad aplicard el Reglamento (CE)
n.’ 1049/2001

Enmienda

3 ter. Los Estados miembros, la Comision
y la Autoridad mantendran el cardcter
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Enmienda 116

Propuesta de Reglamento
Articulo 5 — parrafo 1 — punto 2
Reglamento (CE) n.° 2065/2003

Articulo 14 — apartado 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision

confidencial de toda la informacion que
se haya determinado como tal conforme
al apartado 2 del presente articulo, salvo
que se trate de informacion que proceda
hacer publica para proteger la salud de
las personas, la sanidad de los animales o
el medio ambiente. Los Estados miembros
tramitardn las solicitudes de acceso a los
documentos que se les haya transmitido
con arreglo al presente Reglamento de
conformidad con lo dispuesto en el
articulo 5 del Reglamento (CE)

n.°© 1049/2001.

Enmienda

1 bis. La obligacion de difundir
proactivamente la informacion contenida
en el apartado 1 del presente articulo, en
consonancia con los articulos 38 y 39 del
Reglamento (CE) n.” 178/2002, se
entenderd sin perjuicio del derecho de
toda persona fisica o juridica a acceder a
los documentos, previa solicitud, con
arreglo a lo dispuesto en los Reglamentos
(CE) n.” 1049/2001 y (CE)

n.’ 1367/2006.».
Enmienda 117
Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — parrafo 1 — punto 2 bis (nuevo)
Reglamento (CE) n.° 1935/2004
Articulo 19 — apartado 2 bis (nuevo)
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Texto de la Comision

Enmienda 119

Propuesta de Reglamento
Articulo 6 — parrafo 1 — punto 3

Reglamento (CE) n.° 1935/2004

Articulo 20 — apartado 2 — letra b

Texto de la Comision

b)  la marca comercial con la que se

comercializard la sustancia, asi como la
de los preparados, materiales o articulos
en los que se utilizara, segun procedas; y,

Enmiendas 120y 121

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — parrafo 1 — punto 2

Enmienda

2 bis. En el articulo 19 se anade el
apartado siguiente:

«2 bis. La obligacion de difundir
proactivamente la informacion contenida
en el apartado 1 del presente articulo, en
el articulo 20 del presente Reglamento y
en los articulos 38 y 39 del

Reglamento (CE) n.° 178/2002, se
entenderad sin perjuicio del derecho de
toda persona fisica o juridica a acceder a
los documentos, previa solicitud, con
arreglo a lo dispuesto en los Reglamentos
(CE) n.” 1049/2001 y (CE) n.° 1367/2006.»

Enmienda

suprimida
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Reglamento (CE) n.° 1331/2008

Articulo 11 — apartado 1 ter (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 122

Propuesta de Reglamento
Articulo 7 — parrafo 1 — punto 3

Reglamento (CE) n.° 1331/2008

Articulo 12 — apartado 3 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 170

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — parrafo 1 — punto 4

Enmienda

1 ter. La obligacion de difundir
proactivamente la informacion seialada
en el apartado 1 del presente articulo, en
consonancia con el articulo 12 del
presente Reglamento y con los articulos
38y 39 del Reglamento (CE)

n.’ 178/2002, se entenderd sin perjuicio
del derecho de acceso, previa solicitud, de
toda persona fisica o juridica a los
documentos con arreglo a lo dispuesto en
los Reglamentos (CE) n.° 1049/2001 y
(CE) n.° 1367/2006.

Enmienda

3 bis. Las disposiciones sobre difusion
activa establecidas en los articulos 11y 12
del presente Reglamento y en los articulos
38y 39 del Reglamento (CE) n.” 178/2002
se entenderdn sin perjuicio del derecho de
acceso a los documentos, previa solicitud,
establecido en el Reglamento (CE)

n.” 1049/2001.
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Reglamento (CE) n.° 1107/2009

Articulo 16

Texto de la Comision

La Autoridad evaluara sin demora
cualquier solicitud de confidencialidad y
hara publica la informacion facilitada por
el solicitante en virtud del articulo 15, asi
como toda informacion complementaria
transmitida por el solicitante, excepto la
informacion cuyo tratamiento confidencial
se haya solicitado y haya sido aceptado por
la Autoridad de conformidad con los
articulos 38, 39 a 39 septies y 40 del
Reglamento (CE) n.° 178/2002, que se
aplicard mutatis mutandis, y de
conformidad con el articulo 63 del presente
Reglamento.».

Enmienda 123

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — parrafo 1 — punto 4 bis (nuevo)

Reglamento (CE) n.° 1107/2009

Articulo 23 — apartado 1 — parrafo altimo

Texto en vigor

A efectos del presente Reglamento, una
sustancia activa que satisfaga los criterios
de un «producto alimenticio» tal como se
define en el articulo 2 del Reglamento (CE)
n.° 178/2002 sera considerada como
sustancia basica.

Enmienda

La Autoridad evaluara sin demora
cualquier solicitud de confidencialidad y
hara publica la informacion facilitada por
el solicitante en virtud del articulo 15, asi
como toda informacion complementaria
transmitida por el solicitante, excepto la
informacion cuyo tratamiento confidencial
se haya solicitado y haya sido aceptado por
la Autoridad de conformidad con los
articulos 38, 39 a 39 septies y 40 del
Reglamento (CE) n.° 178/2002, que se
aplicard mutatis mutandis, y de
conformidad con el articulo 63 del presente
Reglamento, salvo que exista un interés
publico superior que requiera su
divulgacion.

Enmienda

4 bis. En el articulo 23, apartado 1, la
ultima frase se sustituye por el texto
siguiente:

A efectos del presente Reglamento, una
sustancia activa que satisfaga los criterios
de un «producto alimenticio» tal como se
define en el articulo 2 del Reglamento (CE)
n.° 178/2002 sera considerada como
sustancia basica y aprobada.
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Enmienda 124

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — parrafo 1 — punto 5

Reglamento (CE) n.° 1107/2009

Articulo 63 — apartado 1

Texto de la Comision

1. De conformidad con las condiciones
y los procedimientos que se establecen en
el articulo 39 del Reglamento (CE) n.°
178/2002 y en el presente articulo, el
solicitante podra pedir que se mantenga
confidencial determinada informacion
presentada con arreglo al presente
Reglamento, acompaiiada de una
justificacion verificable.

Enmienda 126

Propuesta de Reglamento
Articulo 8 — parrafo 1 — punto 5 bis (nuevo)
Reglamento (CE) n.° 1107/2009

Articulo 63 — apartado 3

Texto en vigor

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

Enmienda

1. De conformidad con las condiciones
y los procedimientos que se establecen en
el articulo 39 del Reglamento (CE) n.°
178/2002 y en el presente articulo, con
excepcion de la informacion considerada
pertinente desde el punto de vista
toxicologico, ecotoxicologico o
medioambiental, ¢l solicitante podra pedir
que se mantenga confidencial determinada
informacion presentada con arreglo al
presente Reglamento, acompariando su
solicitud de una justificacion adecuada y
verificable. La justificacion incluird
pruebas verificables para demostrar que
la divulgacion de la informacion puede
menoscabar sus intereses comerciales o la
proteccion de la vida privada y la
integridad de la persona.

Enmienda
5 bis. En el articulo 63, el apartado 3 se
sustituye por el texto siguiente:

«3. El presente articulo se entendera sin
perjuicio de lo dispuesto en la Directiva
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2003/4/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 28 de enero de 2003, relativa
al acceso del publico a la informacion
medioambiental.

Enmienda 127

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 — parrafo 1 — punto 1 —letra a

Reglamento (CE) n.° 2015/2283

Articulo 10 — apartado 1

Texto de la Comision

1. El procedimiento de autorizacion de
la comercializacion de un nuevo alimento
en la Unién y de actualizacion de la lista de
la Unidn con arreglo al articulo 9 del
presente Reglamento comenzard a
iniciativa de la Comision o en respuesta a
una solicitud dirigida a esta por un
solicitante con formatos de datos
normalizados, cuando existan, de
conformidad con el articulo 39 septies del
Reglamento (CE) n.° 178/2002. La
Comision pondra la solicitud a disposicion
de los Estados miembros sin demora.»;

Enmienda 128

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 — parrafo 1 — punto 4

Reglamento (CE) n.° 2015/2283

Articulo 23 — apartado 4 bis (nuevo)

2003/4/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 28 de enero de 2003, relativa
al acceso del publico a la informacion
medioambiental y a los Reglamentos (CE)
n.°1049/2001 y (CE) n.° 1367/2006.»

Enmienda

1. El procedimiento de autorizacion de
la comercializacion de un nuevo alimento
en la Unién y de actualizacion de la lista de
la Unidn con arreglo al articulo 9 del
presente Reglamento comenzard a
iniciativa de la Comision o en respuesta a
una solicitud dirigida a esta por un
solicitante con formatos de datos
normalizados, cuando existan, de
conformidad con el articulo 39 septies del
Reglamento (CE) n.° 178/2002. La
Comision pondra la solicitud a disposicion
de los Estados miembros y publicara el
resumen de la misma sin demora.»;
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Texto de la Comision Enmienda

4 bis. Las disposiciones sobre difusion
activa establecidas en el articulo 23 del
presente Reglamento y en los articulos 38
y 39 del Reglamento (CE) n.° 178/2002 se
entenderdn sin perjuicio del derecho de
acceso a los documentos, previa solicitud,
establecido en el Reglamento (CE)

n.’ 1049/2001.

Enmienda 129

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 — parrafo 1 — punto 4

Reglamento (CE) n.° 2015/2283

Articulo 23 — apartado 4 ter (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

4 ter. La Comision podra adoptar,
mediante actos de ejecucion, normas
detalladas para la ejecucion de los
apartados 1 a 4 del presente articulo.
Dichos actos de ejecucion se adoptaran de
conformidad con el procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 30,
apartado 3.

Enmienda 130

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 — parrafo 1 — punto 4 bis (nuevo)

Reglamento (UE) n°® 2015/2283

Articulo 25 — apartado 1 bis (nuevo)
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Texto de la Comision

Enmienda 131

Propuesta de Reglamento
Articulo 9 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

4 bis. En el articulo 25, se aniade el
apartado siguiente:

«1 bis. La obligacion de difundir
proactivamente la informacion contenida
en el presente Reglamento, en
consonancia con los articulos 38 y 39 del
Reglamento (CE) n.” 178/2002, se
entendera sin perjuicio del derecho de
acceso, previa solicitud, de toda persona
fisica o juridica a los documentos con
arreglo a lo dispuesto en los Reglamentos
(CE) n.° 1049/2001 y (CE) n.°
1367/2006.»

Enmienda

Articulo 9 bis
Transparencia de la gestion del riesgo

1.  La Comision y los Estados
miembros ejercerdn sus responsabilidades
de gestion del riesgo en el marco de los
actos legislativos mencionados en los
articulos 1 a 9 con un elevado nivel de
transparencia. Hardn publicos, en
particular, sin demora:

a) en una fase temprana del proceso de
gestion del riesgo, todo proyecto previsto
de medidas de gestion del riesgo;

b)  los ordenes del dia y los
procedimientos, los informes de sintesis
detallados de las reuniones y los proyectos
de medidas que deban adoptarse, segun
proceda, en forma de actos delegados o de
ejecucion, incluidos los resultados y
explicaciones de voto de los Estados
miembros en los comités en el sentido del
Reglamento (UE) n.° 182/2011 del
Parlamento Europeo y el Consejo’ b,
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incluidos los comités de apelacion, que
asisten a la Comision en la aplicacion de
[el Reglamento (CE) n.” 178/2002, la
Directiva 2001/18/CE, el Reglamento
(CE) n.” 1829/2003, el Reglamento (CE)
n.” 1831/2003, el Reglamento (CE) n.’
2065/2003, el Reglamento (CE) n.”
1935/2004, el Reglamento (CE) n.’
133172008, el Reglamento (CE) n.”
1107/2009 y el Reglamento n.’
2015/2283], y en los que se debaten y
someten a votacion las medidas de gestion
del riesgo; y

¢) los ordenes del dia y las actas
detalladas de las reuniones de los grupos
de trabajo de los Estados miembros, en el
marco de las cuales se debatirdan las
medidas de gestion del riesgo pertinentes;

2. A los efectos del apartado 1 del
presente articulo, la Comision adjuntard a
cada proyecto de medida que se vaya a
aprobar, de conformidad con el articulo
58 [del Reglamento sobre la legislacion
alimentaria generall, el articulo 30 de la
Directiva 2001/18/CE, el articulo 35 del
Reglamento (CE) n.° 1829/2003, el
articulo 22 del Reglamento (CE) n.°
1831/2003, el articulo 19 del Reglamento
(CE) n.° 2065/2003, el articulo 23 del
Reglamento (CE) n.° 1935/2004, el
articulo 14 del Reglamento (CE) n.°
1331/2008, el articulo 79 del Reglamento
(CE) n.° 1107/2009, y los articulos 30 y 32
del Reglamento UE 2015/2283, una
exposicion de motivos en la que figuren:

a) los motivos y los objetivos de la
medida,

b)  lajustificacion de la medida, basada
en la consideracion de su necesidad y
proporcionalidad,

¢) las repercusiones de la medida sobre
la salud publica, la salud animal y el
medio ambiente, sobre la sociedad y sobre
las empresas del sector alimentario, segun
se reflejen en los resultados de la
evaluacion de impacto, y

d) el resultado de toda consulta
publica, incluidas las realizadas de
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conformidad con el articulo 9 [del
Reglamento sobre la legislacion
alimentaria generall.».

Ibis Reglamento (UE) n.° 182/2011 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16
de febrero de 2011, por el que se
establecen las normas y los principios
generales relativos a las modalidades de
control por parte de los Estados miembros
del ejercicio de las competencias de
ejecucion por la Comision (DO L 55 de
28.2.2011, p. 13).
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