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para: Comité de Representantes Permanentes/Conselho
Assunto: Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO

CONSELHO relativo a transparéncia e sustentabilidade do sistema da UE
para a avaliagdo dos riscos na cadeia alimentar, que altera o Regulamento
(CE) n.° 178/2002 [relativo a legislacao alimentar geral], a Diretiva
2001/18/CE [relativa a libertacao deliberada de OGM no ambiente], o
Regulamento (CE) n.° 1829/2003 [relativo aos géneros alimenticios e
alimentos para animais GM], o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 [relativo
aos aditivos na alimentacéo animal], o Regulamento (CE) n.° 2065/2003
[relativo aos aromatizantes de fumo], o Regulamento (CE) n.° 1935/2004
[relativo aos materiais em contacto com géneros alimenticios], o
Regulamento (CE) n.° 1331/2008 [relativo ao procedimento de autorizagao
comum aplicavel a aditivos alimentares, enzimas alimentares e aromas
alimentares], o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 [relativo aos produtos
fitofarmacéuticos] e o Regulamento (UE) 2015/2283 [relativo a novos
alimentos]

- Resultado dos trabalhos do Parlamento Europeu
(Estrasburgo, 10 a 13 de dezembro de 2018)

I. INTRODUCAO

A relatora, Renate SOMMER (PPE, DE), apresentou, em nome da Comissao do Ambiente, da

Satude Publica e da Seguranga Alimentar, um relatorio com 130 alteragdes (alteragdes 1 a 104 e 106

a 131) a proposta de regulamento.
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Além disso, o grupo politico do PPE apresentou 26 alteracdes (alteracdes 132-157) e o grupo
Verdes/GUE apresentou 13 alteragdes (alteragdoes 158-170).

II. VOTACAO

Na votagdo de 11 de dezembro de 2018, o plenario aprovou as alteragdes 1-5, 7-20, 22-68, 70-80,
82-94, 96-99, 101-104, 106-117, 119-124, 126-131, 140, 158-159, 161, 163, 167 e 170 a proposta

de regulamento. As alteragdes aprovadas constam do anexo.

No final da votagao, a relatora desaconselhou que o relatorio fosse devolvido a comissao
competente, pediu que o seu nome fosse retirado do relatorio e demitiu-se da fung@o de relatora.
Todavia, a pedido do Grupo S&D, a proposta foi devolvida a comissdo competente, nos termos do
artigo 59.°, n.° 4, quarto paragrafo, do Regimento do Parlamento Europeu, ndo encerrando assim a

primeira leitura do Parlamento e conduzindo a abertura de negociacdes com o Conselho.
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ANEXO
(11.12.2018)

Transparéncia e sustentabilidade do sistema da UE para a avaliacio dos riscos

na cadeia alimentar ***1I

Alteracoes aprovadas pelo Parlamento Europeu, em 11 de dezembro de 2018, sobre a
proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a transparéncia e
sustentabilidade do sistema da UE para a avaliaciao dos riscos na cadeia alimentar, que altera
0 Regulamento (CE) n.° 178/2002 [relativo a legislacao alimentar geral], a Diretiva
2001/18/CE [relativa a libertacao deliberada de OGM no ambiente], 0 Regulamento (CE)

n.’ 1829/2003 [relativo aos géneros alimenticios e alimentos para animais GM], o0 Regulamento
(CE) n.” 1831/2003 [relativo aos aditivos na alimentacao animal], o Regulamento (CE)

n.” 2065/2003 [relativo aos aromatizantes de fumo], o0 Regulamento (CE) n.’ 1935/2004
[relativo aos materiais em contacto com géneros alimenticios|, 0 Regulamento (CE)

n.° 1331/2008 [relativo ao procedimento de autorizacio comum aplicavel a aditivos
alimentares, enzimas alimentares e aromas alimentares]|, 0 Regulamento (CE) n.” 1107/2009
[relativo aos produtos fitofarmacéuticos] e o Regulamento (UE) 2015/2283 [relativo a novos
alimentos] (COM(2018)0179 — C8-0144/2018 — 2018/0088(COD))'

(Processo legislativo ordinario: primeira leitura)

Alteracao 1
Proposta de regulamento
Citacao 1
Projeto de resolucdo legislativa

Tendo em conta o Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia,
nomeadamente o artigo 43.°, o artigo 114.°
e o artigo 168.°, n.° 4, alinea b),

Alteracao 2

Proposta de regulamento

Alteracdo

Tendo em conta o Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia,
nomeadamente o artigo 43.°, o artigo 114.°,
o artigo 168.°, n.° 4, alinea b), e 0

artigo 192.°, n.’ 1,

O assunto foi devolvido a comissao competente para negociagdes interinstitucionais, nos

termos do artigo 59.°, n.° 4, quarto paragrafo, do Regimento (A8-0417/2018).
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Considerando 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 3

Proposta de regulamento
Considerando 4

Texto da Comissdo

(4) E, pois, necessario assegurar um
processo global e continuo de comunicagao
dos riscos ao longo de toda a anélise dos
riscos, envolvendo os avaliadores € os
gestores dos riscos nacionais ¢ da Unido.
Esse processo deve ser combinado com
um didlogo aberto entre todas as partes
interessadas, para garantir a coeréncia e a
consisténcia do processo de analise dos
riscos.

Alteracao 4

Proposta de regulamento
Considerando 4-A (novo)

Alteracdo

(2-A) As atividades de gestdo, avaliagdo e
comunicacdo dos riscos devem assentar,
nomeadamente, na rigorosa aplicagdo do
principio da precaucdo.

Alteracdo

(4) E, pois, necessario assegurar um
processo transparente, independente,
continuo e inclusivo de comunicacao dos
riscos ao longo de toda a analise dos riscos,
envolvendo os avaliadores e os gestores
dos riscos nacionais e da Unido. Esse
processo deve recuperar a confianga dos
cidaddos, dado que todo o processo é
apoiado pelo objetivo do presente
regulamento, que é garantir um elevado
nivel de vida e satide humanas e a
protegdo dos interesses dos consumidores.
Esse processo deve também ser capaz de
contribuir para um didlogo participativo e
aberto entre todas as partes interessadas,
em especial o publico, para garantir a
prevaléncia exclusiva do interesse
publico, a exatiddo, a integralidade, a
transparéncia, a consisténcia e a
responsabilidade no dmbito do processo
de andlise dos riscos.
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Texto da Comissdo

Alteracdo

(4-A) Aquando da assinatura de acordos
comerciais, a Unido deve assegurar que a
legislacdo alimentar dos Estados terceiros
parceiros assegure uma protecio da
segurancga alimentar pelo menos
equivalente a da legislacdo da Unido, de
modo a garantir a seguranca dos
consumidores e a ndo criar desigualdades
na concorréncia com os produtos
europeus.

Alteracao 5

Proposta de regulamento
Considerando 5

Texto da Comissdo

(5) Deve ser dada particular énfase a
explicar, de forma coerente, adequada ¢
atempada, ndo apenas as conclusdes sobre
a avaliac¢ao dos riscos, mas também a
forma como essas conclusdes sao utilizadas
para ajudar a fundamentar as decisdes de
gestdo dos riscos, juntamente com outros
fatores legitimos, se for caso disso.

Alteracdo

(5) Deve ser dada particular énfase a
explicar, de forma exata, clara, objetiva ¢
atempada, ndo apenas as conclusdes sobre
a avaliacao dos riscos, mas também a
forma como essas conclusdes sao utilizadas
para ajudar a fundamentar as decisdes de
gestao dos riscos, juntamente com outros
fatores legitimos, se for caso disso.

Alteracao 7

Proposta de regulamento
Considerando 6

Texto da Comissdo

(6) Para este efeito, ¢ necessario definir
objetivos e principios gerais de
comunicacao dos riscos, tendo em conta os
papéis respetivos dos avaliadores e dos
gestores dos riscos.

Alteracdo

(6) Para este efeito, ¢ necessario definir
objetivos e principios gerais de
comunicacao dos riscos. Dai a necessidade
de os papéis respetivos dos avaliadores e
dos gestores dos riscos serem tidos em
conta, bem como de ser assegurada a sua
independéncia mutua.
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Alteracio 8

Proposta de regulamento
Considerando 8

Texto da Comissdo

(8) O plano geral deve identificar os
principais fatores que devem ser tidos em
conta quando se consideram as atividades
de comunicag¢do dos riscos, tais como o0s
diferentes niveis de risco, a natureza dos
riscos € o seu potencial impacto na satde
publica, quem e o que ¢ direta ou
indiretamente afetado pelos riscos, os
niveis de exposi¢ao aos riscos, a
capacidade para controlar os riscos e outros
fatores que influenciam a percecao dos
riscos, incluindo o nivel de urgéncia, bem
como o quadro legislativo aplicavel e o
contexto relevante em termos de mercado.
O plano geral deve também identificar as
ferramentas e os canais a utilizar e deve
estabelecer mecanismos adequados para
garantir a coeréncia da comunicacdo dos
riscos.

Alteracdo

(8) O plano geral deve estabelecer as
disposigoes prdticas com vista a
disponibilizacdo ao publico da
informacgdo necessdria para alcangar um
elevado nivel de transparéncia no
processo de gestdo dos riscos. Deve
identificar os principais fatores que devem
ser tidos em conta quando se consideram as
atividades de comunicagao dos riscos, tais
como os diferentes niveis de risco, a
natureza dos riscos e o seu potencial
impacto na satde publica, na satide animal
e no ambiente, quem ¢ o que ¢ direta ou
indiretamente afetado pelos riscos, os
niveis de exposi¢do aos riscos, a
capacidade para minimizar ou controlar os
riscos e outros fatores que influenciam a
percegdo dos riscos, incluindo o nivel de
urgéncia, bem como o quadro legislativo
aplicavel e o contexto relevante em termos
de mercado. O plano geral deve também
identificar as ferramentas e os canais a
utilizar e deve estabelecer mecanismos
adequados para garantir a coeréncia da
comunicacao dos riscos.

Alteraciao 9

Proposta de regulamento
Considerando 9

Texto da Comissdo

(9) A transparéncia do processo de
avaliagdo dos riscos contribui para que a
Autoridade adquira maior legitimidade aos
olhos dos consumidores e do publico em
geral no desempenho da sua missao,

Alteracdo

(9) O reforgo da transparéncia do
processo de avaliagdo dos riscos
contribuiria para que a Autoridade
adquirisse maior legitimidade aos olhos
dos consumidores e do publico em geral no
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aumenta a confianca destes no seu
trabalho e assegura uma maior
responsabilizacdo da Autoridade perante os
cidadaos da Unido num sistema
democratico. Por conseguinte, ¢ essencial
manter a confianca do publico em geral e
de outras partes interessadas no processo
de andlise dos riscos subjacente a
legislagdo alimentar da Unido e, em
particular, na avalia¢@o dos riscos,
incluindo a organizagao ¢ a independéncia
da Autoridade, bem como a transparéncia.

desempenho da sua missdo, aumentaria a
confianga destes no seu trabalho e
asseguraria uma maior responsabilizagado
da Autoridade perante os cidadaos da
Unido num sistema democratico. Por
conseguinte, ¢ essencial reconstruir a
confianca do publico em geral e de outras
partes interessadas no processo de analise
dos riscos subjacente a legislagcdo alimentar
da Unido e, em particular, na avaliacdo dos
riscos, incluindo a organizagao, o
funcionamento ¢ a independéncia da
Autoridade, bem como a transparéncia.

Alteracao 10

Proposta de regulamento
Considerando 10

Texto da Comissdo

(10) E adequado alinhar a composicio
do Conselho de Administracdo da
Autoridade com a Abordagem Comum
para as agéncias descentralizadas, em
conformidade com a Declaragio
Conjunta do Parlamento Europeu, do
Conselho da Unidao Europeia e da
Comissdo Europeia sobre as agéncias
descentralizadas, de 201222,

22 https://europa.eu/european-

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

pt.pdf.

Alteracdo

Suprimido

Alteracio 11

Proposta de regulamento
Considerando 11

Texto da Comissdo Alteracdo

(11) A experiéncia demonstra que o papel (11) A experiéncia demonstra que o papel

15282/18 ec/jv

ANEXO GIP.2 PT


https://europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_pt.pdf
https://europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_pt.pdf
https://europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_pt.pdf
https://europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_pt.pdf

do Conselho de Administracdo da
Autoridade se centra em aspetos
administrativos e financeiros € ndo tem
impacto sobre a independéncia do trabalho
cientifico efetuado pela Autoridade. E,
pois, adequado incluir representantes de
todos os Estados-Membros no Conselho de
Administracdo da Autoridade, assegurando
simultaneamente que esses representantes
tém experiéncia especialmente em matéria
de avaliagao dos riscos.

do Conselho de Administracdo da
Autoridade se centra em aspetos
administrativos e financeiros € ndo tem
impacto sobre a independéncia do trabalho
cientifico efetuado pela Autoridade. E,
pois, adequado incluir representantes de
todos os Estados-Membros, da Comissdo,
do Parlamento Europeu, bem como de
associacoes da sociedade civil e da
industria, no Conselho de Administragao
da Autoridade, assegurando
simultaneamente que esses representantes
tém experiéncia especialmente em matéria
de avaliacao dos riscos e que se evita
qualquer conflito de interesses.

Alteracao 12

Proposta de regulamento
Considerando 12

Texto da Comissdo

(12) Os membros do Conselho de
Administragdo deverao ser selecionados de

Alteracdo

(12) Os membros do Conselho de
Administragdo deverao ser selecionados de

modo a assegurar o mais elevado nivel de
competéncia e de empenhamento na
protecdo da saude e do ambiente € uma
vasta gama de pessoas com experiéncia
entre os representantes dos
Estados-Membros, do Parlamento Europeu
e da Comissao.

modo a assegurar o mais elevado nivel de
competéncia e uma vasta gama de pessoas
com experiéncia entre os representantes
dos Estados-Membros, do Parlamento
Europeu e da Comissao.

Alteracao 13

Proposta de regulamento
Considerando 13

Texto da Comissdo Alteracdo

(13) O balanco de qualidade da legislacdao
alimentar geral identificou determinadas
deficiéncias na capacidade a longo prazo
da Autoridade de manter uma
especializacao cientifica de alto nivel

(13) O balanco de qualidade da legislacdao
alimentar geral identificou determinadas
deficiéncias na capacidade a longo prazo
da Autoridade de manter uma
especializagdo cientifica de alto nivel. Em
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particular, assistiu-se a uma diminui¢ao do
nimero de candidatos a membros dos
painéis cientificos. O sistema tem, pois, de
ser refor¢ado, ¢ os Estados-Membros
devem desempenhar um papel mais ativo
para assegurar que esta disponivel um
conjunto suficiente de peritos para
responder as necessidades do sistema da
Unido para a avaliagdo dos riscos em
termos de especializacdo cientifica de alto
nivel, independéncia e competéncias
pluridisciplinares.

através de pessoal especializado. Além
disso, assistiu-se a uma diminuicao do
numero de candidatos a membros dos
painéis cientificos e a razdo para esta
diminuicdo deve ser analisada. Dois
tercos dos peritos nos painéis cientificos
sdo provenientes de seis
Estados-Membros. Como, presentemente,
0 Reino Unido representa cerca de 20 %
dos peritos nacionais, este problema ird
agudizar-se com a saida do Reino Unido
da Unido. Com vista a dar resposta a este
fenomeno mais eficazmente, o sistema
tem, pois, de ser reforcado e promovido e
tem de incentivar os candidatos a
concorrerem, € os Estados-Membros
devem apoiar a divulgagdo dos convites a
manifestagdo de interesse para integrar os
painéis cientificos e o Comité Cientifico,
para assegurar que estd disponivel um
conjunto suficiente de peritos
independentes, realizando, para tal, acoes
de apoio e utilizando incentivos e
mecanismos de recompensa para
aumentar o nivel e o interesse na
participagdo.

Alteracio 14

Proposta de regulamento
Considerando 14

Texto da Comissdo

(14) A fim de preservar a independéncia
entre a avaliacdo dos riscos e a gestdao dos
riscos € outros interesses a nivel da Unido,
¢ adequado que a designacao dos membros
dos painéis cientificos pelos
Estados-Membros, a sua selegdo pelo
Diretor Executivo da Autoridade e a sua
nomeacao pelo Conselho de Administracao
da Autoridade sejam efetuadas com base
em critérios rigorosos que assegurem a
exceléncia e a independéncia dos peritos,

Alteracdo

(14) A fim de preservar a independéncia
entre a avaliacdo dos riscos e a gestdo dos
riscos e outros interesses a nivel da Unido,
¢ adequado que a designacao dos membros
dos painéis cientificos, a sua selecao pelo
Diretor Executivo da Autoridade e a sua
nomeacao pelo Conselho de Administracao
da Autoridade sejam efetuadas com base
em critérios rigorosos que assegurem a
exceléncia e a independéncia dos peritos,
garantindo a0 mesmo tempo 0s necessarios
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garantindo a0 mesmo tempo 0s necessarios
conhecimentos especializados
pluridisciplinares de cada painel. E
também essencial, para este efeito, que o
Diretor Executivo, cuja funcao ¢ defender
os interesses da EFSA e, em especial, a
independéncia dos seus conhecimentos
especializados, tenha um papel na selecao e
nomeacao desses peritos cientificos.
Devem ser igualmente tomadas medidas
adicionais para assegurar que os peritos
cientificos dispdem de meios para atuarem
de forma independente.

Alteracao 15

Proposta de regulamento
Considerando 15

Texto da Comissdo

(15) E essencial garantir o bom
funcionamento da Autoridade e melhorar a
sustentabilidade dos seus conhecimentos
especializados. E, por conseguinte,
necessario reforgar o apoio prestado pela
Autoridade e pelos Estados-Membros ao
trabalho dos painéis cientificos da
Autoridade. Em especial, a Autoridade
deve organizar o trabalho preparatorio de
apoio as tarefas dos painéis cientificos,
inclusivamente solicitando ao pessoal da
Autoridade, ou a organizagdes cientificas
nacionais que trabalham em rede com a
Autoridade, que elaborem pareceres
cientificos preparatérios que serao revistos
e aprovados pelos painéis.

conhecimentos especializados
pluridisciplinares de cada painel. E
também essencial, para este efeito, que o
Diretor Executivo, que é o representante
legal da EFSA e cuja fungao ¢ defender os
interesses da EFSA e acompanhar o
desempenho das suas atribuigoes, e, em
especial, a independéncia dos seus
conhecimentos especializados, tenha um
papel na selecao e nomeagdo desses peritos
cientificos. Devem ser igualmente tomadas
medidas adicionais, nomeadamente uma
compensacdo financeira adequada, para
assegurar que os peritos cientificos
dispdem de meios para atuarem de forma
independente e dedicam tempo suficiente
ao seu trabalho de avaliacdo dos riscos
para a Autoridade.

Alteracdo

(15) E essencial garantir o bom
funcionamento da Autoridade e melhorar a
sustentabilidade dos seus conhecimentos
especializados. E, por conseguinte,
necessario reforgar o apoio prestado pela
Autoridade e pelos Estados-Membros ao
trabalho dos painéis cientificos da
Autoridade. Em especial, a Autoridade
deve organizar o trabalho preparatorio de
apoio as tarefas dos painéis cientificos,
inclusivamente solicitando ao pessoal da
Autoridade, ou a organizagdes cientificas
nacionais que trabalham em rede com a
Autoridade, que elaborem pareceres
cientificos preparatorios que serdo revistos
e aprovados pelos painéis. Tal ndo deve
prejudicar a independéncia das avaliagoes
cientificas da Autoridade.
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Alteracio 16

Proposta de regulamento
Considerando 16

Texto da Comissdo

(16) Os procedimentos de autorizagdo tém
por base o principio de que incumbe ao
requerente provar que o objeto de um
procedimento de autorizagdo cumpre os
requisitos de seguranca da UE atendendo
aos conhecimentos cientificos de que
dispde. Este principio baseia-se no
pressuposto de que a satde publica € mais
bem protegida quando o 6nus da prova
recai sobre o requerente, dado que este tem
de provar que um determinado objeto da
autorizacdo € seguro antes da sua
colocag@o no mercado, em vez de serem as
autoridades publicas a provar que esse
objeto ndo ¢ seguro a fim de poder bani-lo
do mercado. Além disso, os fundos
publicos ndo devem ser utilizados para
encomendar estudos dispendiosos que
servirdo, no final, para ajudar a industria a
colocar um produto no mercado. De acordo
com este principio e em conformidade com
os requisitos regulamentares aplicaveis,
exige-se aos requerentes que apresentem
estudos pertinentes, incluindo ensaios, em
apoio dos pedidos de autorizag@o ao abrigo
da legislagao alimentar setorial da Unido,
para demonstrar a seguranga e, em alguns
casos, a eficacia do objeto da autorizacdo
em causa.

Alteracdo

(16) Os procedimentos de autorizagdo tém
por base o principio de que incumbe ao
requerente provar que o objeto de um
procedimento de autorizagdo cumpre os
requisitos de seguranc¢a da UE atendendo
aos conhecimentos cientificos de que
dispde. Este principio baseia-se no
pressuposto de que a saude publica e o
ambiente sdo mais bem protegidos quando
o 6nus da prova recai sobre o requerente,
dado que este tem de provar que um
determinado objeto da autorizagdo ¢ seguro
antes da sua colocagdo no mercado, em vez
de serem as autoridades publicas a provar
que esse objeto ndo ¢ seguro a fim de poder
bani-lo do mercado. Além disso, os fundos
publicos ndo devem ser utilizados para
encomendar estudos dispendiosos que
servirdo, no final, para ajudar a industria a
colocar um produto no mercado. De acordo
com este principio e em conformidade com
os requisitos regulamentares aplicaveis,
exige-se aos requerentes que apresentem
estudos pertinentes, incluindo ensaios, em
apoio dos pedidos de autorizagdo ao abrigo
da legislacao alimentar setorial da Unido,
para demonstrar a seguranga e, em alguns
casos, a eficacia do objeto da autorizacdo
em causa.

Alteracao 17

Proposta de regulamento
Considerando 16-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

(16-A) A comparagdo entre agéncias
da Unido demonstra que a Autoridade,
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Alteracao 18

Proposta de regulamento
Considerando 17

Texto da Comissdo

(17) Existem disposi¢des sobre o
contetido dos pedidos de autorizagdo. E
essencial que o pedido de autorizagao
apresentado a Autoridade para a avaliagao
dos riscos cumpra as especificagdes
aplicaveis para garantir uma avalia¢do
cientifica da melhor qualidade por parte da
Autoridade. Os requerentes e, em
particular, as pequenas e médias empresas
nem sempre tém uma compreensao clara
destas especificacdes. Importa pois que a
Autoridade preste aconselhamento aos
potenciais requerentes que o solicitem
sobre as regras aplicaveis e o conteudo
exigido dos pedidos de autorizacdo, antes
de estes serem formalmente apresentados,
embora sem abordar a concecdo dos
estudos a apresentar, que continua a ser
da responsabilidade dos requerentes. A
fim de assegurar a transparéncia deste
processo, o aconselhamento da
Autoridade deve ser tornado publico.

com um procedimento de autorizacdo que
pode durar até 55 meses, gasta cinco vezes
mais tempo do que a Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA). Este facto tem um
efeito dissuasor nas empresas, que
retraem o seu investimento em produtos
inovadores, o que prejudica a longo prazo
a competitividade da Unido. Além disso, a
morosidade dos procedimentos de
autorizacdo enfraquece a confianga na
Autoridade. Por este motivo, é urgente
assegurar a eficiéncia em matéria de
avaliacdo dos riscos através de uma
melhor dotacdo de recursos humanos e
financeiros.

Alteracdo

(17) Existem disposi¢des sobre o
contetdo dos pedidos de autorizagdo. E
essencial que o pedido de autorizagao
apresentado a Autoridade para a avaliagdo
dos riscos cumpra as especificagoes
aplicaveis para garantir uma avaliagdo
cientifica da melhor qualidade por parte da
Autoridade. Os requerentes e, em
particular, as pequenas e médias empresas
nem sempre t€ém uma compreensao clara
destas especificacdes. Importa pois que a
Autoridade preste aconselhamento aos
potenciais requerentes que o solicitem
sobre as regras aplicaveis e o conteudo
exigido dos pedidos de autorizacdo, antes
de estes serem formalmente apresentados.
Até ... [36 meses apos a entrada em vigor
do presente regulamento modificativo ], a
Comissdo deve avaliar o impacto dos
conselhos gerais prestados sobre o
funcionamento da Autoridade. A
Comissdo deve avaliar, em especial, o seu
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impacto na afetagdo dos recursos da
Autoridade e na sua independéncia.

Alteracao 19

Proposta de regulamento
Considerando 18

Texto da Comissdo

(18) A Autoridade deve ter conhecimento
do objeto de todos os estudos efetuados
pelo requerente com vista a um futuro
pedido de autorizagdo ao abrigo da
legislagdo alimentar da Unido. Para o
efeito, € necessario e adequado que os
operadores das empresas que encomendam
os estudos e os laboratérios que os
realizam notifiquem esses estudos a
Autoridade quando sdo encomendados. As
informagdes sobre os estudos notificados
s6 devem ser tornadas publicas apos o
correspondente pedido de autorizagao ter
sido tornado publico, em conformidade
com as regras aplicaveis em matéria de
transparéncia.

Alteracdo

(18) A Autoridade deve ter conhecimento
do objeto de todos os estudos efetuados
pelo requerente com vista a um futuro
pedido de autorizacao ou de renovagdo ao
abrigo da legislacdo alimentar da Unido.
Para o efeito, ¢ necessario e adequado que
os operadores das empresas que
encomendam os estudos ¢ os laboratorios
que os realizam notifiquem esses estudos a
Autoridade quando sdo encomendados na
Unido ou mais além. As informagoes
sobre os estudos notificados s6 devem ser
tornadas publicas apds o correspondente
pedido de autorizagdo ou de renovagdo ter
sido tornado publico, em conformidade
com as regras aplicaveis em matéria de
transparéncia.

Alteracao 20

Proposta de regulamento
Considerando 20

Texto da Comissdo

(20) Existem certas preocupagdes por
parte do publico relativamente ao facto de
a avaliacao da Autoridade no contexto das
autorizacdes se basear principalmente em
estudos realizados pela induastria. A

Autoridade ja efetua pesquisas na literatura

cientifica para poder ter em conta outros

dados e estudos existentes sobre a matéria
submetida a sua avaliacao. A fim de obter
um nivel suplementar de garantia de que a

Alteracdo

(20) Existem certas preocupagoes por
parte do publico relativamente ao facto de
a avaliacao da Autoridade no contexto das
autorizacdes se basear principalmente em
estudos realizados pela industria. Caso
exista um novo pedido de autorizagdo ou
um procedimento de renovagdo, a
Autoridade deve realizar sempre pesquisas
na literatura cientifica para poder ter em
conta outros dados e estudos existentes
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Autoridade pode ter acesso a todos os
dados disponiveis e estudos cientificos
pertinentes sobre o objeto de um
procedimento de autorizagao, afigura-se
adequado prever uma consulta de terceiros,
a fim de determinar se estdo disponiveis
outros dados ou estudos cientificos
pertinentes. Para aumentar a eficacia da
consulta, esta deve ter lugar quando os
estudos apresentados pela industria
incluidos num pedido de autorizacao sdo
tornados publicos, de acordo com as regras
de transparéncia do presente regulamento.

Alteraciao 158
Proposta de regulamento
Considerando 21

Texto da Comissdo

(21) Os estudos, incluindo ensaios,
apresentados pelos operadores das
empresas em apoio dos pedidos de
autorizacdo nos termos da legislagdo
alimentar setorial da Unido normalmente
cumprem principios reconhecidos a nivel
internacional, os quais fornecem uma base
uniforme para a sua qualidade,
nomeadamente no que se refere a
reprodutibilidade dos resultados. No
entanto, em certos casos, podem surgir
problemas de conformidade com as normas
aplicaveis e € por esta razao que existem
sistemas nacionais para fiscalizar essa
conformidade. E conveniente prever um
nivel adicional de garantia para tranquilizar
o publico em geral sobre a qualidade dos
estudos e estabelecer um sistema de

sobre a matéria submetida a sua avaliacao,
e solicitar estudos adicionais, se
necessario. A Autoridade deve assegurar
0 acesso publico a toda a literatura
cientifica relevante na matéria de que
disponha. A fim de obter um nivel
suplementar de garantia de que a
Autoridade pode ter acesso a todos os
dados disponiveis e estudos cientificos
pertinentes sobre o objeto de um
procedimento de autorizagao, afigura-se
adequado prever uma consulta de terceiros,
a fim de determinar se estdo disponiveis
outros dados ou estudos cientificos
pertinentes. Para aumentar a eficacia da
consulta, esta deve ter lugar imediatamente
apos os estudos apresentados pela industria
incluidos num pedido de autorizagio terem
sido tornados publicos, de acordo com as
regras de transparéncia do presente
regulamento.

Alteracdo

(21) Os estudos, incluindo ensaios,
apresentados pelos operadores das
empresas em apoio dos pedidos de
autorizacao nos termos da legislacado
alimentar setorial da Unido devem
basear-se em literatura independente
revista pelos pares ou devem cumprir as
normas e os principios em matéria de boas
praticas de laboratorio reconhecidos a
nivel internacional, os quais fornecem uma
base uniforme para a sua qualidade,
nomeadamente no que se refere a
reprodutibilidade dos resultados. No
entanto, em certos casos, podem surgir
problemas de conformidade com as normas
aplicaveis e € por esta razdo que existem
sistemas nacionais para fiscalizar essa
conformidade. E conveniente prever um
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auditoria reforcado em que os controlos
dos Estados-Membros respeitantes a
aplicacdo desses principios pelos
laboratorios que realizam esses estudos e
ensaios sejam verificados pela Comissao.

Alteracio 22

Proposta de regulamento
Considerando 21-A (novo)

Texto da Comissdo

nivel adicional de garantia para tranquilizar
o publico em geral sobre a qualidade dos
estudos e estabelecer um sistema de
auditoria reforcado em que os controlos
dos Estados-Membros ou de paises
terceiros, em colaboracdo com a Direcdo
de Auditorias e Andlises no Dominio da
Saude e dos Alimentos da Comissao,
respeitantes a aplicagdo desses principios
pelos laboratorios que realizam esses
estudos e ensaios na Unido e em paises
terceiros sejam verificados pela Comissao.

Alteracdo

(21-A) O processo deve ser
suficientemente flexivel para permitir a
pronta consideragdo de novas
informacgaoes sobre efeitos adversos graves
para a saude, mesmo que ndo sejam
especificamente abrangidos pelos
requisitos de dados regulamentares.

Alteracao 23

Proposta de regulamento
Considerando 22

Texto da Comissdo

(22) A seguranga alimentar € uma questao
sensivel de interesse primordial para todos
os cidadaos da Unido. Embora mantendo o
principio de que cabe & industria provar o
cumprimento dos requisitos da Unido, ¢
importante criar uma ferramenta de
verificagdo adicional para tratar casos
especificos de elevada importancia societal
quando haja controvérsia sobre questdes de
seguranca, nomeadamente a encomenda de

Alteracdo

(22) A seguranca alimentar ¢ uma questao
sensivel de interesse primordial para todos
os cidadaos da Unido. Embora mantendo o
principio de que cabe & industria provar o
cumprimento dos requisitos da Unido, ¢
importante criar uma ferramenta de
verificagdo adicional para tratar casos
especificos de elevada importancia societal
quando haja controvérsia sobre questdes de
seguranca, nomeadamente a encomenda de
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estudos adicionais com o objetivo de
verificar os elementos de prova utilizados
no contexto da avaliacao dos riscos.
Considerando que isto seria financiado
pelo or¢gamento da Unido e que a utilizagdo
desta ferramenta de verificagdo excecional
deve ser proporcionada, a Comissao deve
ser responsavel por ativar o processo de
encomenda desses estudos de verificagao.
Deve ter-se em conta o facto de que em
alguns casos especificos os estudos
encomendados podem ter um ambito mais
vasto do que o das provas em causa (por
exemplo, novos desenvolvimentos
cientificos que venham a estar
disponiveis).

Alteracao 24

Proposta de regulamento
Considerando 23-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 25

Proposta de regulamento

estudos adicionais com o objetivo de
verificar os elementos de prova utilizados
no contexto da avaliacao dos riscos.
Considerando que isto seria financiado
pelo or¢amento da Unido e que a utilizagdo
desta ferramenta de verificagdo excecional
deve ser proporcionada, a Comissao, em
caso de divergéncia das conclusoes
cientificas, deve ser responsavel por ativar
o processo de encomenda desses estudos
de verificacdo. Deve ter-se em conta o
facto de que em alguns casos especificos os
estudos encomendados podem ter um
ambito mais vasto do que o das provas em
causa no processo de avaliagdo dos riscos
(por exemplo, novos desenvolvimentos
cientificos que venham a estar
disponiveis).

Alteracdo

(23-A) A Convencao de Aarhus
estabelece um conjunto de direitos dos
cidaddos relativamente ao ambiente. A
Convencgdo de Aarhus prevé o direito de
todos a receber a informacdo ambiental
que esteja na posse das autoridades
publicas, o direito de participar na tomada
de decisoes em matéria ambiental e o
direito de revisdo dos procedimentos para
impugnar decisoes publicas que tenham
sido tomadas sem respeitar os dois direitos
anteriormente referidos ou a legislagdo
ambiental em geral.

Considerando 24
15282/18 ec/jv 16
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Texto da Comissdo

(24) A iniciativa de cidadania europeia
«Proibigdo do glifosato e protegao das
pessoas e do ambiente contra pesticidas
toxicos» confirmou as preocupagdes em
matéria de transparéncia no que diz
respeito aos estudos encomendados pela
industria e apresentados no pedido de
autorizacio?>.

23 Comunicacgdo da Comissdo sobre a
Iniciativa de Cidadania Europeia
«Proibicdo do glifosato e protegao das
pessoas € do ambiente contra pesticidas
toxicos», C(2017)8414 final.

Alteracio 26

Proposta de regulamento
Considerando 25-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

(24) Enquanto parte na Convengdo de
Aarhus, a Unido reconheceu que, no
dominio do ambiente, a melhoria do
acesso a informacdo e da participagao
publica no processo de tomada de decisao
aumenta a qualidade das decisoes e
reforca a sua aplicagdo, contribui para a
sensibilizagdo do publico para as questoes
ambientais, da-lhe a possibilidade de
manifestar as suas preocupacgoes e
permite as autoridades publicas ter em
conta essas preocupagées. A iniciativa de
cidadania europeia «Proibicao do glifosato
e protecdo das pessoas ¢ do ambiente
contra pesticidas toxicos» confirmou as
preocupagdes em matéria de transparéncia
no que diz respeito aos estudos
encomendados pela industria e
apresentados no pedido de autorizagio®.

23 Comunicacdo da Comissdo sobre a
Iniciativa de Cidadania Europeia
«Proibicao do glifosato e protegao das
pessoas € do ambiente contra pesticidas
toxicos», C(2017)8414 final.

Alteracdo

(25-A) Utilizando como modelo a
Camara de Recurso da Agéncia Europeia
dos Produtos Quimicos, em conformidade
com os artigos 89.° a 93.° do Regulamento
(CE) n.” 1907/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho', a Camara de
Recurso da EFSA deve ser criada através
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Alteracao 27

Proposta de regulamento
Considerando 27

Texto da Comissdo

(27) Para determinar o nivel de
divulgagdo que representa um equilibrio
adequado, os direitos pertinentes do
publico a transparéncia do processo de
avaliacao dos riscos devem ser ponderados
em relacdo aos direitos dos requerentes
comerciais, tendo em conta os objetivos do
Regulamento (CE) n.° 178/2002.

Alteraciao 28

Proposta de regulamento
Considerando 27-A (novo)

de atos delegados.

A Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 18
de dezembro de 2006, relativo ao registo,
avaliagdo, autorizagdo e restri¢dao dos
produtos quimicos (REACH), que cria a
Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos, que altera a

Diretiva 1999/45/CE e revoga o
Regulamento (CEE) n.” 793/93 do
Conselho e o Regulamento (CE)

n.° 1488/94 da Comissao, bem como a
Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as
Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdao
(JO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

Alteracdo

(27) Para determinar o nivel de
divulgac¢do proativa que representa um
equilibrio adequado, a necessidade de
assegurar a transparéncia do processo de
avaliacao dos riscos deve ser ponderada
em relacdo aos direitos dos requerentes
comerciais, tendo em conta os objetivos do
Regulamento (CE) n.° 178/2002, a saber,
um elevado nivel de protecio da vida e da
saude humana, a protecdo dos interesses
dos consumidores, bem como a protegdo
da saude e do bem-estar animal, a
fitossanidade e o ambiente.

15282/18
ANEXO GIP.2

ec/jv

PT



Texto da Comissdo Alteracdo

(27-A) As disposi¢oes em matéria de
divulgacdo ativa estabelecidas no presente
regulamento ndo se destinam a limitar, de
forma alguma, o dmbito dos direitos
previstos nos Regulamentos (CE)

n.’ 1049/2001 e n.” 1367/2006.

Alteracao 29

Proposta de regulamento
Considerando 30

Texto da Comissdo

(30) E igualmente necessario definir
requisitos especificos no que diz respeito a
protecao de dados pessoais para efeitos da
transparéncia do processo de avaliagao dos
riscos, tendo em conta o Regulamento
(CE) n.° 45/2001 do Parlamento Europeu e
do Conselho?* e 0 Regulamento (UE)
2016/679 do Parlamento Europeu e do
Conselho®. Desta forma, os dados pessoais
nao devem ser disponibilizados ao publico
nos termos do presente regulamento, a
menos que tal seja necessario e
proporcionado para efeitos de garantir a
transparéncia, a independéncia e a
fiabilidade do processo de avaliagdao dos
riscos, evitando ao mesmo tempo conflitos
de interesses.

Alteracdo

(30) E igualmente necessario remeter, no
que diz respeito a protecao e a
confidencialidade de dados pessoais para
efeitos da transparéncia do processo de
avaliacdo dos riscos, para o Regulamento
(CE) n.° 45/2001 do Parlamento Europeu e
do Conselho?* e para o Regulamento (UE)
2016/679 do Parlamento Europeu e do
Conselho®. Desta forma, os dados pessoais
nao devem ser disponibilizados ao publico
nos termos do presente regulamento, a
menos que tal seja necessario e
proporcionado para efeitos de garantir a
transparéncia, a independéncia e a
fiabilidade do processo de avaliagdo dos
riscos, evitando ao mesmo tempo conflitos
de interesses. E considerada necessdria e
proporcionada a publicagcdo dos nomes
das pessoas designadas pela Autoridade
para contribuirem para o processo de
tomada de decisdo da Autoridade,
nomeadamente no contexto da adocdo de
documentos de orientagdo, a fim de
assegurar a transparéncia, a
independéncia, a sustentabilidade e a
fiabilidade do processo de avaliacio dos
riscos, sobretudo para evitar confflitos de
interesses.
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24 Regulamento (CE) n.° 45/2001 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 18
de dezembro de 2000, relativo a protegao
das pessoas singulares no que diz respeito
ao tratamento de dados pessoais pelas
instituicdes e pelos 6rgdos comunitarios e a
livre circulagdo desses dados (JO L 8 de
12.1.2001, p. 1).

25 Regulamento (UE) 2016/679 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 27
de abril de 2016, relativo a protegao das
pessoas singulares no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais e a livre
circulagdo desses dados e que revoga a
Diretiva 95/46/CE (Regulamento Geral
sobre a Prote¢do de Dados) (JO L 119 de
4.5.2016, p. 1).

24 Regulamento (CE) n.° 45/2001 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 18
de dezembro de 2000, relativo a protegao
das pessoas singulares no que diz respeito
ao tratamento de dados pessoais pelas
instituicdes e pelos 6rgdos comunitarios e a
livre circulagao desses dados (JO L 8 de
12.1.2001, p. 1).

25 Regulamento (UE) 2016/679 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 27
de abril de 2016, relativo a protegao das
pessoas singulares no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais e a livre
circulagdo desses dados e que revoga a
Diretiva 95/46/CE (Regulamento Geral
sobre a Protecdo de Dados) (JO L 119 de
4.5.2016,p. 1).

Alteracao 30

Proposta de regulamento
Considerando 31

Texto da Comissdo

(31) Para efeitos de uma maior
transparéncia e para assegurar que 0s
pedidos de contribuicdes cientificas
recebidos pela Autoridade sdo tratados de
uma forma eficaz, devem ser
desenvolvidos formatos de dados e pacotes
de software normalizados. A fim de
assegurar condi¢des uniformes para a
execucdo do Regulamento (CE)

n.° 178/2002 no que diz respeito a adogao
de formatos de dados e pacotes de software
normalizados, devem ser atribuidas
competéncias de execugdo a Comissao. As
referidas competéncias de execucao devem
ser exercidas em conformidade com o
Regulamento (UE) n.° 182/2011 do
Parlamento Europeu e do Conselho?®.

26 Regulamento (UE) n.° 182/2011 do

Alteracdo

(31) Para efeitos de uma maior
transparéncia e para assegurar que 0s
pedidos de contribui¢des cientificas
recebidos pela Autoridade sdo tratados de
uma forma eficaz, devem ser
desenvolvidos formatos de dados e pacotes
de software normalizados. A fim de
assegurar condi¢des uniformes e
harmonizadas para a execucao do
Regulamento (CE) n.° 178/2002 no que diz
respeito a adogdo de formatos de dados e
pacotes de software normalizados, devem
ser atribuidas competéncias de execugdo a
Comissao. As referidas competéncias de
execucao devem ser exercidas em
conformidade com o Regulamento (UE)
n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do
Conselho?®.

26 Regulamento (UE) n.° 182/2011 do
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Parlamento Europeu e do Conselho, de 16
de fevereiro de 2011, que estabelece as
regras e os principios gerais relativos aos
mecanismos de controlo pelos Estados-
Membros do exercicio das competéncias de
execucdo pela Comissao (JO L 55 de
28.2.2011, p. 13).

Alteracao 31

Proposta de regulamento
Considerando 33

Texto da Comissdo

(33) Além disso, a fim de avaliar a
eficécia e a eficiéncia das diferentes
disposigoes aplicaveis a Autoridade, ¢
igualmente conveniente prever uma
avaliagdo da Autoridade pela Comissdo,
em conformidade com a Abordagem
Comum para as agéncias
descentralizadas. A avaliacido deve, em
particular, analisar os procedimentos de
sele¢do dos membros do Comité Cientifico
e dos painéis cientificos no que se refere ao
seu grau de transparéncia, a relagdo custo-
eficdcia e a adequagdo para assegurar a
independéncia e competéncia, bem como
para evitar conflitos de interesses.

Alteracao 32

Proposta de regulamento
Considerando 33-A (novo)

Texto da Comissdo

Parlamento Europeu e do Conselho, de 16
de fevereiro de 2011, que estabelece as
regras e os principios gerais relativos aos
mecanismos de controlo pelos Estados-
Membros do exercicio das competéncias de
execucdo pela Comissao (JO L 55 de
28.2.2011, p. 13).

Alteracdo

(33) Além disso, a fim de avaliar a
eficécia e a eficiéncia das diferentes
disposigoes aplicaveis a Autoridade, ¢
igualmente conveniente realizar uma
avaliagdo independente da Autoridade. A
avaliagdo deve, em particular, analisar os
procedimentos de selecdo dos membros do
Comité Cientifico e dos painéis cientificos
no que se refere ao seu grau de
transparéncia, a relacdo custo-eficacia e a
adequacdo para assegurar a independéncia
e competéncia, bem como para evitar
conflitos de interesses.

Alteracdo

(33-A) O Sétimo Programa de Ag¢do
da Unido em matéria de Ambiente
estabeleceu o desenvolvimento e a
aplicacdo de abordagens incidentes nos
efeitos combinatdrios dos produtos
quimicos como uma prioridade para a
saude humana e o ambiente. A andlise
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Alteracio 33

Proposta de regulamento
Considerando 35

Texto da Comissdo

(35) Para efeitos de garantir a
transparéncia do processo de avaliagao dos
riscos, ¢ também necessario alargar o
ambito de aplicacdo do Regulamento (CE)
n.° 178/2002, atualmente limitado a
legislacdo alimentar, por forma a abranger
igualmente os pedidos de autorizagdes no
ambito do Regulamento (CE)

n.° 1831/2003 no que diz respeito aos
aditivos para alimentacao animal, do
Regulamento (CE) n.° 1935/2004 no que
diz respeito aos materiais em contacto com
os alimentos e do Regulamento (CE)

n.° 1107/2009 no que diz respeito aos
produtos fitofarmacéuticos.

Alteraciao 34

Proposta de regulamento
Considerando 36

Texto da Comissdo

(36) Para assegurar que as especificidades
setoriais no que se refere as informagdes
confidenciais sdo tomadas em
consideragdo, ¢ necessario sopesar 0s
direitos relevantes do publico a
transparéncia do processo de avalia¢do dos
riscos, incluindo os decorrentes da
Convencio de Aarhus®’, em relagio aos
direitos dos requerentes comerciais, tendo

dos «efeitos cocktaily exige uma
abordagem transversal, uma cooperagdo
reforgada entre as agéncias de avaliagdo
a nivel europeu e a defini¢do de meios
adequados.

Alteracdo

(35) Para efeitos de garantir a
transparéncia e a independéncia do
processo de avaliagdo dos riscos, ¢ também
necessario alargar o ambito de aplicagao do
Regulamento (CE) n.° 178/2002,
atualmente limitado a legislacdo alimentar,
por forma a abranger igualmente os
pedidos de autoriza¢des no ambito do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003 no que
diz respeito aos aditivos para alimentacgao
animal, do Regulamento (CE)

n.° 1935/2004 no que diz respeito aos
materiais em contacto com os alimentos e
do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 no
que diz respeito aos produtos
fitofarmacéuticos.

Alteracdo

(36) Para assegurar que as especificidades
setoriais no que se refere as informagdes
confidenciais sdo tomadas em
consideragdo, ¢ necessario sopesar 0s
direitos relevantes do publico a
transparéncia, nomeadamente, o direito a
beneficiar de informacées proativas
relacionadas com o processo de avaliagao
dos riscos em relagao aos direitos dos
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em conta os objetivos especificos da
legislagdo setorial da Unido, assim como a
experiéncia adquirida. Por conseguinte, ¢
necessario alterar a Diretiva 2001/18/CE, o
Regulamento (CE) n.° 1829/2003, o
Regulamento (CE) n.° 1831/2003, o
Regulamento (CE) n.° 1935/2004 ¢ o
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, a fim de
prever elementos confidenciais adicionais
aos estabelecidos no Regulamento (CE)
n.° 178/2002.

35 Regulamento (CE) n.” 1367/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 6
de setembro de 2006, relativo a aplicagdo
das disposigoes da Convencgao de Aarhus
sobre o acesso a informagdo, participacao
do publico no processo de tomada de
decisdo e acesso a justica em matéria de
ambiente as instituicoes e orgdos
comunitdrios (JO L 264 de 25.9.2006,

p- 13).

requerentes comerciais, tendo em conta os
objetivos especificos da legislacdo setorial
da Unido, assim como a experiéncia
adquirida. Por conseguinte, ¢ necessario
alterar a Diretiva 2001/18/CE, o
Regulamento (CE) n.° 1829/2003, o
Regulamento (CE) n.° 1831/2003, o
Regulamento (CE) n.° 1935/2004 ¢ o
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, a fim de
prever elementos confidenciais adicionais
aos estabelecidos no Regulamento (CE)
n.° 178/2002. As novas disposi¢oes em
matéria de divulgagdo ativa previstas no
presente regulamento e a avaliagdo do
pedido de confidencialidade pela
Autoridade nao podem de forma alguma
limitar o dmbito dos direitos previstos nos
Regulamentos (CE) n.” 1049/2001 e

n.’ 1367/2006.

Alteracao 35

Proposta de regulamento
Considerando 36-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

(36-A) O balancgo de qualidade da
legislacdo alimentar geral salientou
também a falta de transparéncia do
processo de gestio dos riscos. E
necessdrio informar melhor o publico

sobre as opcoes em andlise em matéria de
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Alteraciao 36

Proposta de regulamento
Considerando 37

Texto da Comissdo

(37) A fim de reforcar a relagdo entre os
avaliadores dos riscos e os gestores dos
riscos a nivel da Unido e a nivel nacional,
bem como a coeréncia e consisténcia da
comunicacgdo dos riscos, o poder de adotar
atos em conformidade com o artigo 290.°
do Tratado deve ser delegado na Comissao
tendo em vista a adoc¢do de um plano geral
para a comunicagdo dos riscos no que toca
a questoes relacionadas com a cadeia
agroalimentar. E particularmente
importante que a Comissao proceda as
consultas adequadas durante os trabalhos
preparatorios, nomeadamente a nivel dos
peritos, e que essas consultas sejam
realizadas em conformidade com os
principios estabelecidos no Acordo
Interinstitucional «Legislar Melhor», de 13
de abril de 2016. Em particular, a fim de
assegurar a igualdade de participagdo na
elaboragdo dos atos delegados, o
Parlamento Europeu e o Conselho recebem
todos os documentos a0 mesmo tempo que
os peritos dos Estados-Membros e os
respetivos peritos tém sistematicamente
acesso as reunides dos grupos de peritos da
Comissdo que tratam da preparacao dos
atos delegados.

gestdo dos riscos, o nivel de protecio do
consumidor e da saude animal e do
ambiente que cada uma destas op¢coes
proporciona, assim como outros fatores
que nao os resultados da avaliacdo dos
riscos, que sdo tidos em consideragdo
pelos gestores de riscos, e de que modo
sdo sopesados entre si no processo de
tomada de decisdo.

Alteracdo

(37) A fim de melhorar o intercambio
interativo de informacoes, durante o
processo de andlise dos riscos, entre 0s
avaliadores dos riscos e os gestores dos
riscos a nivel da Unido ¢ a nivel nacional,
bem como com outras partes interessadas
da cadeia alimentar, tais como os
operadores economicos, os consumidores
e outras organizagoes da sociedade civil, o
poder de adotar atos em conformidade com
o artigo 290.° do Tratado deve ser delegado
na Comissao tendo em vista a adogao de
um plano geral para a comunicagdo dos
riscos no que toca a questoes relacionadas
com a cadeia agroalimentar. O plano geral
em matéria de comunicacgdo dos riscos
estabelece as disposigoes prdticas com
vista a disponibilizacdo ao publico da
informagdo necessdria para alcangar um
elevado nivel de transparéncia do
processo de gestio dos riscos. Por
conseguinte, ¢ particularmente importante
que a Comissdo proceda as consultas
adequadas durante os trabalhos
preparatorios, nomeadamente a nivel dos
peritos, e que essas consultas sejam
realizadas em conformidade com os
principios estabelecidos no Acordo
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Alteracao 37

Proposta de regulamento
Considerando 37-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 38

Proposta de regulamento
Considerando 38

Texto da Comissdo

(38) A fim de permitir que a Autoridade e
os operadores das empresas se adaptem aos
novos requisitos, garantindo
simultaneamente que a Autoridade
prossiga o seu bom funcionamento, ¢
necessario prever medidas transitorias para
a aplicacao do presente regulamento.

Interinstitucional «Legislar Melhory», de 13
de abril de 2016. Em particular, a fim de
assegurar a igualdade de participagdo na
elaboragdo dos atos delegados, o
Parlamento Europeu e o Conselho recebem
todos os documentos a0 mesmo tempo que
os peritos dos Estados-Membros e os
respetivos peritos tém sistematicamente
acesso as reunides dos grupos de peritos da
Comissdo que tratam da preparacao dos
atos delegados.

Alteracdo

(37-A) As disposigoes relativas ao tipo
de informacdo que deve ser tornada
publica nao prejudicam o Regulamento
(CE) n.” 1049/2001, assim como o direito
nacional ou da Unido relativo ao acesso
do publico a documentos oficiais.

Alteracdo

(38) A fim de permitir que a Autoridade,
os Estados-Membros, a Comissdo € os
operadores das empresas se adaptem aos
novos requisitos, garantindo
simultaneamente que a Autoridade
prossiga o seu bom funcionamento, ¢
necessario prever medidas transitorias para
a aplicacao do presente regulamento.
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Alteraciao 39

Proposta de regulamento
Considerando 39-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 40

Proposta de regulamento
Considerando 40-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

(39-A) Dado que as alteragoes
contidas na presente proposta conferem a
Autoridade competéncias alargadas no
que diz respeito a avaliagdo dos riscos e a
decisao sobre a confidencialidade, torna-
se necessdrio um claro aumento das
dotacoes or¢camentais para a Autoridade
em conformidade com o anexo 3 da
proposta da Comissdo. A proposta de
financiamento é compativel com o atual
quadro financeiro plurianual, mas pode
implicar a utilizacdo dos instrumentos
especiais previstos no Regulamento (UE,
Euratom) n.” 1311/2013 do Conselho.
Caso as deliberagoes entre o Parlamento
Europeu e os Estados-Membros sobre o
or¢camento da Unido ndo prevejam os
recursos or¢camentais necessdrios, a
Comissdo deverd apresentar uma
proposta de financiamento alternativa
através de um ato delegado.

Alteracdo

(40-A) Os recentes incidentes
relacionados com a seguranca dos
géneros alimenticios demonstraram a
necessidade de estabelecer medidas
adequadas em situagoes de emergéncia
que garantam que todos os géneros
alimenticios, qualquer que seja o seu tipo
ou origem, e todos os alimentos para
animais sejam submetidos a medidas
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Alteracao 41

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto -1 (novo)

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 6 —n.° 2

Texto em vigor

2. A avaliagdo dos riscos basear-se-a
nas provas cientificas disponiveis e sera
realizada de forma independente, objetiva e
transparente.

Alteracio 42

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto -1-A (novo)

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 7—n.° 1

comuns, em caso de risco grave para a
saude humana, a saude animal ou o
ambiente. Esta abordagem global das
medidas de emergéncia no dominio da
seguranca alimentar deve permitir
implementar acoes eficazes e evitar
disparidades artificiais no tratamento de
um risco grave relativo a géneros
alimenticios ou alimentos para animais,
incluindo um procedimento harmonizado
e comum de gestdo do sistema de alertas
alimentares.

Alteracdo

-1) O n.”2do artigo 6.° passa a ter a
seguinte redagdo:

«2. A avaliagdo dos riscos basear-se-a
em todas as provas cientificas disponiveis
e serd realizada de forma independente,
objetiva e transparente.».

(Esta modificag¢do aplica-se a totalidade
do texto legislativo em causa, a sua
adogdo impoe adaptagoes técnicas em todo
o texto.)
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Texto em vigor

1. Nos casos especificos em que, na
sequéncia de uma avaliacao das
informacdes disponiveis, se identifique

uma possibilidade de efeitos nocivos para a

satde, mas persistam incertezas a nivel
cientifico, podem ser adotadas as medidas
provisorias de gestao dos riscos
necessarias para assegurar o elevado nivel
de protecao da saude por que se optou na

Comunidade, enquanto se aguardam outras
informacdes cientificas que permitam uma

avaliacdo mais exaustiva dos riscos.

Alteracio 43

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 1
Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 8-A

Texto da Comissdo

Artigo 8.°-A
Objetivos da comunicagdo dos riscos
A comunicag¢ao dos riscos visara os
seguintes objetivos, tendo em conta os

papéis respetivos dos avaliadores dos
riscos e dos gestores dos riscos:

a)  promover o conhecimento € a
compreensao das questdes especificas em

apre¢o, durante todo o processo de analise

dos riscos;

b)

promover a coeréncia e transparéncia
na formulagdo de recomendagdes de gestao

Alteracdo

-1-A) O n.” 1 do artigo 7.° passa a ter a
seguinte redagdo:

«1. Nos casos especificos em que, na
sequéncia de uma avaliacao das
informacdes disponiveis, se identifique
uma possibilidade de efeitos nocivos para a
satde, mas persistam incertezas a nivel
cientifico, devem ser adotadas as medidas
de gestao dos riscos necessarias para
assegurar o elevado nivel de prote¢do da
satde por que se optou na Comunidade,
enquanto se aguardam outras informagdes
cientificas que permitam uma avaliagado
mais exaustiva dos riscos.».

Alteracdo

Artigo 8.°-A
Objetivos da comunicag@o dos riscos

A comunicag¢ao dos riscos visara os
seguintes objetivos, tendo em conta os
papéis respetivos dos avaliadores dos
riscos e dos gestores dos riscos:

a)  promover o conhecimento e a
compreensao das questdes especificas em
apre¢o, durante todo o processo de andlise
e gestdo dos riscos;

b)  promover a coeréncia, transparéncia
e clareza na formulacao de opgaes,

dos riscos; recomendacdes e decisdes de gestao dos
riscos;
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c)  proporcionar uma base so6lida para a
compreensdo das decisdes de gestao dos
riscos;

d) incentivar a compreensdo publica do
processo de analise dos riscos, de modo a
reforcar a confiancga no seu resultado;

e) promover a participagdo adequada
de todas as partes interessadas; e

f)  assegurar um intercambio adequado
de informagdes com as partes interessadas
em relagdo aos riscos associados a cadeia
agroalimentar.

Alteracao 44

Proposta de regulamento

c)  proporcionar uma base cientifica
solida para a compreensdo das decisdes de
gestdo dos riscos; nomeadamente
informacoes sobre:

i) como as diferentes opgoes de gestio
dos riscos escolhidas refletem o grau de
incerteza da avaliacdo dos riscos, e o nivel
de protecio dos consumidores, da saude
animal e do ambiente que podem
alcancar;

ii)  conforme previsto no artigo 6.°,

n.’ 3, os fatores, para além dos resultados
da avaliacdo dos riscos, que tenham sido
considerados pelos gestores dos riscos, e
de que modo estes fatores foram
sopesados entre si;

d) incentivar a compreensdo publica do
processo de analise dos riscos, de modo a
reforcar a confiancga no seu resultado,
nomeadamente prestando informacoes
claras e coerentes relativamente as
respetivas fungoes, competéncias e
responsabilidades dos avaliadores dos
riscos e dos gestores dos riscos;

e) promover a participacdo equilibrada
de todas as partes interessadas, incluindo
os operadores economicos da cadeia
alimentar, os consumidores e outras
organizagoes da sociedade civil,

f)  assegurar um intercambio
transparente e equitativo de informagoes
com as partes interessadas a que se refere
a alinea e) em relacao aos riscos
associados a cadeia agroalimentar;

f-A) informar os consumidores sobre
estratégias de prevencgdo dos riscos; e

f-B) combater a disseminagdo de
informacoes falsas e as respetivas fontes.
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Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 1
Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 8-B

Texto da Comissdo

Artigo 8.°-B

Principios gerais da comunicagdo dos
riscos

Tendo em conta as fungdes respetivas dos
avaliadores dos riscos e dos gestores dos
riscos, a comunicacao dos riscos deve:

a)  assegurar o intercadmbio interativo de
informacgdes precisas, apropriadas ¢
atempadas, com base nos principios de
transparéncia, abertura e capacidade de
resposta;

b)  fornecer informagdes transparentes
em cada fase do processo de analise dos
riscos, desde o enquadramento dos pedidos
de aconselhamento cientifico até a
disponibilizag¢do da avaliagdo dos riscos e a
adogdo de decisdes de gestao dos riscos;

C) ter em conta as percecdes sobre 0s
riscos;

d) facilitar a compreensado e o didlogo
entre todas as partes interessadas; e

e)  ser acessivel a todos, incluindo os
que ndo se encontram diretamente
envolvidos no processo, tendo
simultaneamente em conta a
confidencialidade e a protecao dos dados
pessoais.

Alteracdo

Artigo 8.°-B

Principios gerais da comunicagdo dos
riscos

Tendo em conta as fungdes respetivas dos
avaliadores dos riscos e dos gestores dos
riscos, a comunicacao dos riscos deve:

a)  assegurar o intercdmbio interativo de
informacgdes precisas, completas ¢
atempadas, com todas as partes
interessadas, com base nos principios de
transparéncia, abertura e capacidade de
resposta;

b)  fornecer informagdes transparentes
em cada fase do processo de analise dos
riscos, desde o enquadramento dos pedidos
de aconselhamento cientifico até a
disponibiliza¢do da avaliagdo dos riscos € a
adogdo de decisdes de gestao dos riscos;

c)  abordar as percegdes sobre 0s riscos;

d) facilitar a compreensao e o didlogo
entre todas as partes interessadas;

e)  ser acessivel a todos, incluindo os
que ndo se encontram diretamente
envolvidos no processo, tendo
simultaneamente em conta a
confidencialidade e a protecao dos dados
pessoais; e

e-A) formular abordagens para
comunicar melhor a diferenga entre
perigo e risco.
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Alteracao 45

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 1

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 8-C

Texto da Comissdo

Artigo 8.°-C
Plano geral de comunicagdo dos riscos

1. A Comissao, em estreita colaboragao
com a Autoridade e os Estados-Membros e
apos as consultas publicas adequadas, fica
habilitada a adotar atos delegados em
conformidade com o artigo 57.°-A para
estabelecer um plano geral de
comunicacao dos riscos sobre assuntos
relacionados com a cadeia agroalimentar,
tendo em conta os objetivos e os principios
gerais pertinentes definidos nos artigos 8.°-
A e 8.°-B.

2. O plano geral de comunicagao dos
riscos deve promover um quadro integrado
de comunicagdo dos riscos a seguir tanto
pelos avaliadores como pelos gestores dos
riscos de uma forma coerente e sistematica,

quer a nivel da Unido quer a nivel nacional.

Para tal, deve:

a) identificar os principais fatores que
tém de ser tomados em conta ao considerar
o tipo e o nivel das atividades de
comunicacao dos riscos necessarias;

b) identificar os principais canais e
ferramentas adequados a utilizar para
efeitos de comunicagao dos riscos, tendo
em conta as necessidades dos grupos-alvo
Ppertinentes; e

Alteracdo

Artigo 8.°-C
Plano geral de comunicagdo dos riscos

1. A Comissao fica habilitada a adotar,
em estreita colaboracdo com a Autoridade
e os Estados-Membros ¢ apds as consultas
publicas adequadas, atos delegados em
conformidade com o artigo 57.°-A com
vista a completar o presente regulamento
mediante o estabelecimento de um plano
geral de comunicagdo dos riscos sobre
assuntos relacionados com a cadeia
agroalimentar, tendo em conta os objetivos
e os principios gerais pertinentes definidos
nos artigos 8.°-A e 8.°-B.

2. O plano geral de comunicagao dos
riscos deve promover um quadro integrado
de comunicagdo dos riscos a seguir tanto
pelos avaliadores como pelos gestores dos
riscos de uma forma coerente e sistematica,
quer a nivel da Unido quer a nivel nacional.
Para tal, deve:

a) identificar os principais fatores que
tém de ser tomados em conta ao considerar
o tipo e o nivel das atividades de
comunicacao dos riscos necessarias;

b) identificar os principais canais e
ferramentas adequados a utilizar para
efeitos de comunicagao dos riscos, tendo
em conta a necessidade de assegurar a
participacdo equilibrada de todas as
partes interessadas, incluindo os
operadores economicos da cadeia
alimentar, as organizagoes de
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c) estabelecer mecanismos adequados a
fim de reforcar a coeréncia da
comunicacao dos riscos entre 0s
avaliadores e os gestores dos riscos e
garantir um didlogo aberto entre todas as
partes interessadas.

3. A Comissdo deve adotar o plano
geral de comunicagdo dos riscos no prazo
de [dois anos a contar da data de aplicacao
do presente regulamento] e manté-lo
atualizado, tendo em conta os progressos
técnicos e cientificos e a experiéncia
adquirida.

Alteraciao 46

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 1

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 8.-D (novo)

Texto da Comissdo

consumidores e outras organizacoes da
sociedade civil,

c) estabelecer mecanismos adequados a
fim de reforcar a coeréncia da
comunicacao dos riscos entre os
avaliadores e os gestores dos riscos,
designadamente através do
reconhecimento e explicacdo sistemadtica
das divergéncias na avaliagdo cientifica
ou na percegdo do nivel de risco aceitdavel;

c-A) estabelecer as disposi¢coes prdticas e
o calendario para disponibilizar ao
publico a informacdo referida no

artigo 55.°-A, n.” 1.

3. A Comissdo deve adotar o plano
geral de comunicagdo dos riscos no prazo
de [dois anos a contar da data de aplicacao
do presente regulamento] e manté-lo
atualizado, tendo em conta os progressos
técnicos e cientificos e a experiéncia
adquirida.

Alteracdo

Artigo 8.°-D
Transparéncia da comunicacdo dos riscos

1. A Comissao Europeia, a Autoridade
e os Estados-Membros exercem as suas
atividades de comunicacdo dos riscos
sobre legislacdo alimentar fazendo uso de
um elevado grau de transparéncia.

2. A Comissdo pode publicar
orientacoes em conformidade.
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Alteracao 47

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 1-A (novo)
Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 9

Texto em vigor

Artigo 9.°
Consulta publica

Proceder-se-4 a uma consulta publica
aberta e transparente, diretamente ou
através de organismos representativos,
durante a preparagado, avaliacao e revisao
da legislagdo alimentar, a ndo ser que a
urgéncia da questdo nao o permita.

Alteracio 48

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 1-B (novo)

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 10

Texto em vigor

Artigo 10.°
Informagao dos cidadaos

Sem prejuizo das disposi¢des comunitérias
e de direito nacional aplicaveis em matéria
de acesso a documentos, sempre que

Alteracdo

1-4) O artigo 9.° passa a ter a seguinte
redacdo:

«Artigo 9.°
Consulta publica

Proceder-se-4 a uma consulta publica
aberta e transparente, diretamente ou
através de organismos representativos,
durante a andlise dos riscos, bem como
durante a preparacdo, avaliagdo e revisao
da legislagdo alimentar, a ndo ser que a
urgéncia da questdo ndo o permita.».

Alteracdo
1-B) O artigo 10.° passa a ter a seguinte
redacdo:
«Artigo 10.°
Informagao dos cidadaos

1.  Sem prejuizo das disposicoes
comunitarias e de direito nacional
aplicaveis em matéria de acesso a
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existam motivos razodveis para se suspeitar

de que um género alimenticio ou um

alimento para animais pode apresentar um

risco para a saude humana ou animal,

dependendo da natureza, da gravidade e

da dimensdo desse risco, as autoridades

publicas tomarao medidas adequadas para
informar a populagao da natureza do risco

para a saude, identificando em toda a
medida do possivel o género alimenticio

ou o alimento para animais ou o seu tipo,

o0 risco que pode apresentar ¢ as medidas
tomadas ou que vao ser tomadas, para
prevenir, reduzir ou eliminar esse risco.

Alteracao 49

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 1-C (novo)

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 22 —n.° 7 — paragrafo 2

Texto em vigor

A Autoridade atuara em estreita
cooperacao com 0s organismos
competentes dos Estados-Membros com
atribuicoes idénticas as suas.

documentos, sempre que existam motivos
razoaveis para se suspeitar de que um
género alimenticio ou um alimento para
animais pode apresentar um risco para a
saude humana ou animal, as autoridades
publicas tomardo medidas adequadas e
atempadas para informar a populagao da
natureza do risco para a saude,
identificando em toda a medida do possivel
os produtos em causa, o risco que podem
apresentar e as medidas tomadas ou que
vao ser tomadas, para prevenir, reduzir ou
eliminar esse risco. O presente niimero
também se aplica em caso de suspeitas de
incumprimento resultantes de possiveis
violacoes intencionais da legislacdo da
Unido aplicavel, perpetradas através de
prdticas fraudulentas ou enganosas.

2. Com vista a garantir a aplicagdo
uniforme do n.” 1 do presente artigo, a
Comissao deve adotar atos de execucdo
sobre as modalidades da respetiva
aplicacgdo até ...[12 meses apos a entrada
em vigor do presente regulamento
modificativo. ).

Alteracdo

1-C) No artigo 22.°, n.” 7, o segundo
pardgrafo passa a ter a seguinte redacio:

«A Autoridade atuard em cooperagdo com
as outras agéncias de avaliagdo da Unido
Europeia.».
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Alteracao 50

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 1-D (novo)
Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 23 — pardgrafo 1 — alinea b)

Texto em vigor

b)  promover e coordenar o
desenvolvimento de metodologias
uniformes de avalia¢ao dos riscos nos
dominios da sua competéncia;

Alteracao 51

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 2 — alinea b)
Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 25 —n.° 1-A

Texto da Comissdo

1-A. Além dos membros e membros
suplentes a que se refere on.° 1, o
Conselho de Administragdo deve incluir:

a)  dois membros e 0s membros
suplentes nomeados pela Comissdo e que
representam a Comissdo, com direito de
voto;

b)  um membro designado pelo
Parlamento Europeu, com direito de voto;

c)  quatro membros com direito de voto

Alteracdo

1-D) O artigo 23.°, primeiro pardgrafo,
alinea b), passa a ter a seguinte redacdo:

b)  promover e coordenar, numa
abordagem transversal, o
desenvolvimento de metodologias
uniformes de avalia¢do dos riscos nos
dominios da sua competéncia,
nomeadamente tendo em conta os «efeitos
cocktail» das substincias quimicas que
possam ter impacto na saude humana e
no ambiente;

Alteracdo

1-A. Além dos membros e membros
suplentes a que se refere on.° 1, 0
Conselho de Administragao deve incluir:

a)  dois membros e os membros
suplentes nomeados pela Comissado e que
representam a Comissdo, com direito de
voto;

b)  dois membros designados pelo
Parlamento Europeu, com direito de voto;

c)  seis membros com direito de voto
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que representam a sociedade civil e
interesses na cadeia alimentar,
nomeadamente um de organizagdes de
consumidores, um de organizagdes
ambientais ndo governamentais, um de
organizagdes de agricultores e um de
organizacoes industriais. Estes membros
sao nomeados pelo Conselho em consulta
com o Parlamento Europeu, a partir de uma
lista estabelecida pela Comissdo que
incluira mais nomes do que o numero de
lugares a ocupar. A lista elaborada pela
Comissao sera transmitida ao Parlamento
Europeu, acompanhada dos documentos
pertinentes. Assim que possivel, e 0 mais
tardar trés meses apds a notificagao, o
Parlamento Europeu pode submeter o seu
parecer a apreciagao do Conselho, que
seguidamente nomeara esses membros.

Alteracao 52

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 2 — alinea c)

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 25 —n.° 2

Texto da Comissdo

2. O mandato dos membros e dos
membros suplentes tem a duragdo de
quatro anos. No entanto, o mandato dos
membros referidos no n.° 1-A, alineas a) e
b), ndo é limitado no tempo. O mandato
dos membros referidos no n.° 1-A, alinea
¢), s pode ser renovado uma vez.

Alteracao 159
Proposta de regulamento

que representam a sociedade civil e
interesses na cadeia alimentar,
nomeadamente um de organizagdes de
consumidores, um de organizagdes
ambientais ndo governamentais, um de
organizagoes de saude publica nao
governamentais, um de organizagdes de
agricultores, um de organizagoes
agroquimicas e um de organizacdes do
setor da industria alimentar. Estes
membros sao nomeados pelo Conselho em
consulta com o Parlamento Europeu, a
partir de uma lista estabelecida pela
Comissao que incluira mais nomes do que
o nimero de lugares a ocupar. A lista
elaborada pela Comissao serd transmitida
ao Parlamento Europeu, acompanhada dos
documentos pertinentes. Assim que
possivel, e 0 mais tardar trés meses apos a
notificacdo, o Parlamento Europeu pode
submeter o seu parecer a apreciagdo do
Conselho, que seguidamente nomeara esses
membros.

Alteracdo

2. O mandato dos membros referidos
no n.° 1-A, alinea b), tem uma duracdo
mdxima de 2,5 anos. O mandato dos
membros referidos no n.° 1-A, alineas a) e
¢) tem uma duracdo de cinco anos. O
mandato dos membros referidos no n.° 1-A,
alinea c), s6 pode ser renovado uma vez.
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Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 3 — alinea -a) (nova)

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 28 — n.° 4 — parte introdutoria

Texto da Comissdo

Alteracio 53

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 3 — alineas a) e b)

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 28-A —n.% 5 a 5-G

Texto da Comissdo

5. Os membros do Comité Cientifico
que ndo pertencam aos painéis cientificos e
os membros adicionais referidos no n.” 5-
B serdo nomeados pelo Conselho de
Administragao, sob proposta do Diretor
Executivo, para um mandato de cinco
anos, que pode ser renovavel, no
seguimento da publicacio de um convite a
manifestagoes de interesse no Jornal
Oficial da Uniao Europeia, nas
publicagées cientificas pertinentes e no
sitio Web da Autoridade.

5-A. Os membros dos painéis cientificos
serdo nomeados pelo Conselho de
Administragdo, para um mandato de
cinco anos renovdvel, em conformidade

Alteracdo

-a) No artigo 28.°, n.” 4, a frase
introdutoria passa a ter a seguinte
redacgdo:

«4.  Os painéis cientificos serdo
constituidos por cientistas independentes
que realizam ativamente investigacdo e
publicam os resultados das suas
investigacoes em revistas cientificas
revistas pelos pares.»

Alteracdo

5. Os membros do Comité Cientifico
que ndo pertencam aos painéis cientificos e
os membros dos painéis cientificos serao
nomeados pelo Conselho de Administracao
para um mandato renovdvel de cinco anos,
em conformidade com o seguinte
procedimento:
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com o seguinte procedimento:

a) o Diretor Executivo, apos consulta do
Conselho de Administragao, deve enviar
aos Estados-Membros o pedido de
conhecimentos especializados
pluridisciplinares especificos necessarios
em cada painel cientifico e indicar o
numero de peritos a designar pelos
Estados-Membros. O Diretor Executivo
deve notificar aos Estados-Membros a
politica de independéncia da Autoridade e
as normas de execuc¢do aplicaveis aos
membros dos painéis cientificos. Os
Estados-Membros devem lancar um
convite a manifestacdo de interesse como
base para as suas designagoes. O Diretor
Executivo informa o Conselho de
Administragdo dos pedidos enviados aos
Estados-Membros;

b)  os Estados-Membros devem designar
peritos, com vista a, coletivamente, atingir
o numero indicado pelo Diretor
Executivo. Cada Estado-Membro deve
designar, pelo menos, 12 peritos
cientificos. Os Estados-Membros podem
designar peritos nacionais de outros
Estados-Membros;

c) com base nas designacdes feitas
pelos Estados-Membros, o Diretor
Executivo deve elaborar para cada painel
cientifico uma lista com um numero de
peritos superior ao numero de membros a
nomear. O Diretor Executivo ndo pode
elaborar essa lista se puder justificar que as
designagdes recebidas nao permitem, dados
os critérios de selecao estabelecidos na
alinea d) do presente nimero, a elaboragdo
de uma lista mais alargada. O Diretor
Executivo apresenta a lista ao Conselho de
Administragdo para que este proceda a
nomeagao;

a) o Diretor Executivo, apds consulta do
Conselho de Administracao, publica um
convite a manifestagoes de interesse no
Jornal Oficial da Unido Europeia, nas
publicacgées cientificas pertinentes e no
sitio Web da Autoridade, e informa os
Estados-Membros. O convite deve
estabelecer os conhecimentos
especializados pluridisciplinares
especificos necessarios em cada painel
cientifico e deve indicar o nimero de
peritos necessdrio.

b)  Os Estados-Membros devem
assegurar a ampla divulgacdo do convite
a manifestacoes de interesse na
comunidade cientifica. Podem igualmente
designar peritos para os dominios
indicados, desde que essas designacoes se
baseiem num convite a manifestagaoes de
interesse a nivel nacional.

c) com base nas candidaturas e
designacdes recebidas e em conformidade
com a politica de independéncia da
Autoridade, bem como com as regras de
execucdo aplicaveis aos membros dos
painéis cientificos, o Diretor Executivo
deve elaborar para cada painel cientifico
uma lista com um niimero de peritos
superior ao nimero de membros a nomear.
O Diretor Executivo ndo pode elaborar
essa lista se puder justificar que as
candidaturas e designagoes recebidas nao
permitem, dados os critérios de seleg@o
estabelecidos na alinea d) do presente
numero, a elaboragao de uma lista mais
alargada. O Diretor Executivo apresenta a
lista ao Conselho de Administra¢do para
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d) as designacdes pelos
Estados-Membros, a selecao pelo diretor
executivo e as nomeacoes pelo Conselho
de Administragdo sao feitas com base nos
seguintes critérios:

1)  um elevado nivel de especializacao
cientifica,

ii)  independéncia e auséncia de conflitos
de interesses em conformidade com o
artigo 37.°,n.° 2, e com a politica de
independéncia da Autoridade e as normas
de execucdo sobre a independéncia dos
membros dos painéis cientificos,

i) resposta as necessidades de
conhecimentos especializados
pluridisciplinares do painel para o qual
serdo nomeados ¢ adequagao ao regime
linguistico aplicavel,

e) compete ao Conselho de
Administragdo assegurar a mais ampla
distribuicao geografica possivel das
nomeacdes finais.

5-B. Sempre que a Autoridade identifique
uma auséncia de conhecimentos
especializados num painel ou em varios
painéis, o Diretor Executivo deve propor
ao Conselho de Administragdo membros
adicionais para nomeagao para o painel ou
painéis em conformidade com o
procedimento previsto no n.° 5.

5-C. O Conselho de Administracao deve
adotar, com base numa proposta do Diretor
Executivo, regras sobre a organizagao
pormenorizada e o calendario dos
procedimentos estabelecidos nos n.” 5-4 e
5-B do presente artigo.

5-D. Os Estados-Membros devem tomar
medidas para garantir que 0s membros
dos painéis cientificos atuam de forma
independente e permanecem livres de
conflitos de interesses, conforme previsto
no artigo 37.°, n.° 2, e nas medidas internas

que este proceda a nomeacao;

d) as designacdes pelos
Estados-Membros, a selecao pelo diretor
executivo e as nomeagoes pelo Conselho
de Administragdo sdo feitas com base nos
seguintes critérios:

1)  um elevado nivel de especializacao
cientifica,

il)  independéncia e auséncia de conflitos
de interesses em conformidade com o
artigo 37.°, n.° 2, e com a politica de
independéncia da Autoridade e as normas
de execugdo sobre a independéncia dos
membros dos painéis cientificos,

i) resposta as necessidades de
conhecimentos especializados
pluridisciplinares do painel para o qual
serdo nomeados ¢ adequagao ao regime
linguistico aplicavel,

e) compete ao Conselho de
Administragdo assegurar a mais ampla
distribuicdo geografica possivel das
nomeacdes finais.

5-A. Sempre que a Autoridade identifique
uma auséncia de conhecimentos
especializados num painel ou em varios
painéis, o Diretor Executivo deve propor
ao Conselho de Administragdo membros
adicionais para nomeagao para o painel ou
painéis em conformidade com o
procedimento previsto no n.° 5.

5-B. O Conselho de Administracao deve
adotar, com base numa proposta do Diretor
Executivo, regras sobre a organizagao
pormenorizada e o calendario dos
procedimentos estabelecidos nos n.”* 5 e 5-
A do presente artigo.

5-C. Os membros dos painéis cientificos
atuam de forma independente e
permanecem livres de conflitos de
interesses, conforme previsto no

artigo 37.°, n.° 2, e nas medidas internas da
Autoridade. Devem ter os meios para
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da Autoridade. Os Estados-Membros
devem assegurar que os membros dos
painéis cientificos tém os meios para
dedicar o tempo e o esfor¢o necessarios
para contribuirem para o trabalho da
Autoridade. Os Estados Membros devem
assegurar que os membros dos painéis
cientificos ndo recebem qualquer instrugao
a nivel nacional e que o seu contributo
cientifico independente para o sistema de
avaliacao dos riscos a nivel da Unido é
reconhecido como uma atividade
prioritaria para a protecao da seguranca da
cadeia alimentar.

5-E. Os Estados-Membros devem
assegurar que os organismos publicos que
empregam esses peritos cientificos e os
responsaveis pela definicdo das prioridades
dos organismos cientificos que empregam
esses peritos implementam as medidas
previstas no n.° 5-D.

5-F. A Autoridade deve apoiar as
atividades dos painéis organizando o seu
trabalho, em especial os trabalhos
preparatorios a levar a cabo pelo pessoal da
Autoridade ou pelos organismos cientificos
nacionais designados referidos no

artigo 36.°, incluindo a organizagdo da
possibilidade de preparar os pareceres
cientificos a submeter a revisao pelos
membros dos painéis antes da sua adogao.

5-G. Cada painel deve incluir um maximo
de 21 membros.

Alteraciao 54

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 3 — alinea c)

dedicar o tempo e o esfor¢o necessarios
para contribuirem para o trabalho da
Autoridade, ndo devem receber qualquer
instru¢do a nivel nacional e o seu
contributo cientifico independente para o
sistema de avaliacdo dos riscos a nivel da
Unido deve ser reconhecido como uma
atividade prioritaria para a prote¢ao da
seguranca da cadeia alimentar.

5-D. Conforme adequado, os
Estados-Membros devem assegurar que os
organismos publicos que empregam esses
peritos cientificos e os responsaveis pela
definicdo das prioridades dos organismos
cientificos que empregam esses peritos
implementam as medidas necessdrias para
garantir que estio reunidas as condigoes
referidas no n.° 5-C.

5-E. A Autoridade deve apoiar as
atividades dos painéis organizando o seu
trabalho, em especial os trabalhos
preparatorios a levar a cabo pelo pessoal da
Autoridade ou pelos organismos cientificos
nacionais designados referidos no

artigo 36.°, incluindo a organizagdo da
possibilidade de preparar os pareceres
cientificos a submeter a revisao pelos
membros dos painéis antes da sua adogao.

5-F. Cada painel deve incluir um maximo
de 21 membros;

5-F-A. A Autoridade deve
proporcionar aos membros dos painéis
formacdo exaustiva sobre o processo de
avaliacdo dos riscos.
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Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 28 —n.° 9 — alinea b)

Texto da Comissdo Alteracdo
ao numero de membros de cada painel b) ao nimero de membros de cada painel
cientifico até a0 nimero maximo previsto cientifico até a0 nimero maximo previsto
no n.° 5-G; no n.° 5-F.

Alteracao 55
Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 3 — alinea c-A) (nova)

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 28 —n.° 9 — alinea g-A) (nova)

Texto da Comissdo Alteracdo
c-A) Ao artigo 7.°, n.” 9, é aditada a
seguinte alinea:

g-A) a possibilidade de os requerentes
darem resposta, num periodo mdaximo de
seis meses, salvo acordo em contrario com
a Autoridade, e antes da publicacio do
projeto de parecer da Autoridade, a areas
criticas com recurso a novos dados.

Alteracio 56

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 3-A (novo)

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 29 —n.° 6

Texto da Comissdo Alteracdo

3-A) No final do artigo 29.°, n.” 6, é
aditado o seguinte periodo:
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Alteracao 57

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 4

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 32-A

Texto da Comissdo

A pedido de um potencial requerente de
uma autorizagao ao abrigo da legislacao
alimentar, a Autoridade, através do seu
pessoal, deve prestar aconselhamento
sobre as disposicoes relevantes e o
conteudo exigido do pedido de
autorizag¢do. O aconselhamento prestado

pelo pessoal da Autoridade ndo prejudica a

subsequente avaliacao dos pedidos de

autorizagdo pelos painéis cientificos € nao

a vincula.

«Ndo permitirdo uma exclusdo a priori de
determinadas provas cientificas,
especialmente quando estas tenham sido
publicadas apos um processo de revisao
pelos pares.».

Alteracdo

A Autoridade publica um guia que inclui
um catdalogo de perguntas e respostas
abordando os requisitos administrativos e

cientificos de um pedido de autorizacdo. A

pedido de um potencial requerente de uma
autorizacdo ao abrigo da legislacao
alimentar, a Autoridade deve organizar
sessoes de consulta destinadas a explicar
quais as informagoes necessdrias e como
devem ser realizados os vdrios ensaios e
estudos exigidos para demonstrar a
qualidade, a seguranca e a eficdacia do
produto previsto. O aconselhamento
prestado pela Autoridade ndo prejudica a
subsequente avaliacao dos pedidos de
autorizagao pelos painéis cientificos e nao
a vincula. Os membros do pessoal da
Autoridade que prestam o referido
aconselhamento ndo podem estar
envolvidos em qualquer trabalho
cientifico preparatorio que seja direta ou
indiretamente relevante para o pedido
objeto do aconselhamento.

No prazo de [36 meses apos a entrada em
vigor do regulamento de alteracdiol, a
Comissdo avalia o impacto do presente
artigo no funcionamento da Autoridade.
Deve ser prestada especial atengdo ao
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Alteraciao 58

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 4

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 32-B—n.° 1

Texto da Comissdo

1.  E estabelecido um registo da Unido
dos estudos encomendados pelos
operadores das empresas para obterem
uma autorizagao ao abrigo da legislacao
alimentar da Unido. Os operadores das
empresas devem notificar, sem demora, a
Autoridade o objeto de qualquer estudo
encomendado para apoiar um futuro pedido
de autorizacao ao abrigo da legislacao
alimentar da Unido. O registo deve ser
gerido pela Autoridade.

Alteracao 59

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 4

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 32-B —n.° 1-A (novo)

Texto da Comissdo

aumento do volume de trabalho e da
mobilizagdo do pessoal, analisando se tal
conduz a qualquer mudanca na afetagdo
dos recursos da Autoridade em detrimento
das atividades de interesse publico.

Alteracdo

1.  E estabelecido um registo da Unido
dos estudos encomendados pelos
operadores das empresas que pretendem
obter uma autorizagao ou renovagdo ao
abrigo da legislacdo alimentar da Unido.
Os operadores das empresas devem
notificar, sem demora, a Autoridade o
objeto de qualquer estudo encomendado
dentro e fora da Unido para apoiar um
futuro pedido de autorizagao ou de
renovagdo ao abrigo da legislacao
alimentar da Unido. O registo deve ser
gerido pela Autoridade.

Alteracdo

1-A. Os estudos encomendados devem
cumprir os requisitos da Diretiva
2010/63/UE do Parlamento Europeu e do
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Alteracao 60

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 4

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 32-B—n.°2

Texto da Comissdo

2. A obriga¢do de notificacao referida
no n.° 1 ¢ igualmente aplicavel aos
laboratorios da Unido que realizam os
referidos estudos.

Alteracao 61

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 4

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 32-B — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 62

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 4

Conselho'.

A Diretiva 2010/63/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 22 de
Setembro de 2010, relativa a protecio dos
animais utilizados para fins cientificos
(JO L 276 de 20.10.2010, p. 33).

Alteracdo

2. A obrigagdo de notificacao referida
no n.° 1 ¢ igualmente aplicavel a qualquer
instituicdo que realiza os estudos,
incluindo laboratorios, institutos ou
universidades.

Alteracdo

2-A. Os dados de um ensaio
encomendado mas ndo registado ndo
podem ser utilizados numa avaliacdo dos
riscos.
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Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 32-B — n.° 2-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 63

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 4

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 32-B — n.° 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 64

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 4

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 32-B — n.° 4-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

2-B. O objeto so sera autorizado se forem
apresentados todos os dados de todos os
estudos registados.

Alteracdo

3-A. Sempre que a Autoridade solicita e
recebe dados adicionais de um
requerente, estes dados sdo classificados
como tal, sendo ainda adicionados ao
registo da Unido e disponibilizados ao
publico.

Alteracdo

4-A. A Comissdao adota atos delegados,
em conformidade com o artigo 57.°-A,
para completar o presente regulamento,
estabelecendo sangoes por incumprimento
da obrigacdo de informar.
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Alteraciao 65

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 4

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 32-B — n.° 4-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 66

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 4

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 32-C —n.° 1

Texto da Comissdo

1. Quando a legislacdo alimentar da
Unido determine que uma autorizagdo pode
ser renovada, o potencial requerente da
renovacao deve notificar a Autoridade os
estudos que tenciona realizar para esse
efeito. Na sequéncia dessa notificacdo, a
Autoridade dé inicio a uma consulta das
partes interessadas e do publico sobre os
estudos planeados com vista a renovagao e
presta aconselhamento sobre o contetido do
pedido de renovacgao previsto, tendo em
conta as observagoes recebidas. O
aconselhamento prestado pela Autoridade
ndo prejudica a subsequente avaliagdo dos
pedidos de renovagdo da autorizagao pelos
painéis cientificos e ndo a vincula.

Alteracdo

4-B. O presente artigo ndo é aplicavel a
estudos encomendados antes de [data de
entrada em vigor do presente
regulamento].

Alteracdo

1.  Quando a legislacdo alimentar da
Unido determine que uma autorizagdo pode
ser renovada, o potencial requerente da
renovacao deve notificar a Autoridade os
estudos que tenciona realizar para esse
efeito. Na sequéncia dessa notificacdo, a
Autoridade dé inicio a uma consulta das
partes interessadas e do publico sobre os
estudos planeados com vista a renovagao e
presta aconselhamento sobre o contetido do
pedido de renovacao previsto, tendo em
conta as observacoes recebidas que sejam
pertinentes para efeitos de avaliagdo dos
riscos da renovagao prevista. O
aconselhamento prestado pela Autoridade
nao prejudica a subsequente avaliagdo dos
pedidos de renovacao da autorizagdo pelos
painéis cientificos e ndo a vincula.
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Alteraciao 67

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 4

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 32-C —n.°2

Texto da Comissdo

2. A Autoridade deve consultar as
partes interessadas e o publico sobre os
estudos que apoiam os pedidos de
autorizagao assim que forem tornados
publicos pela Autoridade em conformidade
com o artigo 38.° e os artigos 39.° a 39.°-F,
a fim de determinar se estdo disponiveis
outros dados ou estudos cientificos
pertinentes sobre o objeto do pedido de
autorizacdo. Esta disposi¢do ndo se aplica a
apresentacdo de qualquer informagao
suplementar pelos requerentes durante o
processo de avaliagao dos riscos.

Alteracdo

2. A Autoridade deve consultar, no
prazo de dois meses, as partes interessadas
e o publico sobre os estudos que apoiam os
pedidos de autorizagdo assim que forem
tornados publicos pela Autoridade em
conformidade com o artigo 38.° € os
artigos 39.° a 39.°-F, a fim de determinar se
estao disponiveis outros dados ou estudos
cientificos pertinentes que sejam baseados
em literatura independente revista pelos
pares ou tenham sido realizados em
conformidade com as orientagoes
internacionais e as boas prdticas de
laboratorio (BPL) sobre o objeto do
pedido de autorizacdo, sem prejuizo das
obrigacgoes da Autoridade ao abrigo do
artigo 33.°. Esta disposi¢do ndo se aplica a
apresentacdo de qualquer informagao
suplementar pelos requerentes durante o
processo de avaliagdo dos riscos.

Alteracio 68

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 4

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 32.°-D

Texto da Comissdo Alteracdo

Os peritos da Comissdao devem realizar
controlos, incluindo auditorias, para obter a
garantia de que as instalagdes onde se

Os peritos da Diregdo de Auditorias e
Anadlises no Dominio da Saude e dos
Alimentos da Comissio devem realizar
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realizam os ensaios cumprem as normas
pertinentes para a realizacdo dos ensaios e
estudos apresentados a Autoridade no
ambito de um pedido de autorizacao ao
abrigo da legislacdo alimentar da Unido.
Esses controlos devem ser organizados em
cooperacao com as autoridades
competentes dos Estados-Membros.

Alteracio 161
Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 4

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 32-E

Texto da Comissdo

Sem prejuizo da obrigagdo dos requerentes
de autorizacdes ao abrigo da legislacao
alimentar de demonstrarem a seguranga de
uma matéria submetida a um sistema de
autorizagao, a Comissao, em
circunstdncias excecionais, pode pedir a
Autoridade que encomende estudos
cientificos com o objetivo de verificar as
provas utilizadas no seu processo de
avaliacao dos riscos. Os estudos
encomendados podem ter um ambito mais
vasto do que as provas submetidas a
verificagao.».

Alteracao 70

controlos, incluindo auditorias, para obter a
garantia de que as instalagdes onde se
realizam os ensaios, dentro da Unido ou
em paises terceiros, cumprem as normas
pertinentes para a realizacdo dos ensaios e
estudos apresentados a Autoridade no
ambito de um pedido de autorizacao ao
abrigo da legislacao alimentar da Unido.
Esses controlos devem ser organizados em
cooperagdo com as autoridades
competentes dos Estados-Membros ou dos
paises terceiros em questdo.

Alteracdo

Sem prejuizo da obrigagdo dos requerentes
de autorizacdes ao abrigo da legislagao
alimentar de demonstrarem a seguranga de
uma matéria submetida a um sistema de
autorizagdo, em caso de resultados
cientificos divergentes, a Comissdo, pode
pedir a Autoridade que encomende estudos
cientificos com o objetivo de verificar as
provas utilizadas no seu processo de
avaliacao dos riscos. Os estudos
encomendados podem ter um ambito mais
vasto do que as provas submetidas a
verificacao no processo de avaliagdo dos
riscos. Os estudos de verificacdo serdo
financiados através das contribuicdes dos
requerentes para um fundo comum. A
Comissdo deve adotar um ato delegado,
em conformidade com o artigo 57.°-A,
para estabelecer as modalidades desse
fundo.
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Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 4

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 32-E — n.° 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 71

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 4-A (novo)

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 33 —n.° 1 — alinea d-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 72

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 5 — alinea a)

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 38 —n.° 1 — parte introdutoria

Texto da Comissdo

1. A Autoridade deve exercer as suas
atividades com elevado nivel de
transparéncia. Deve tornar publicos sem
demora, nomeadamente:

Alteracdo

Os estudos encomendados devem ter em
conta a Diretiva 2010/63/UE.

Alteracdo

4-A) No artigo 33.°, n.” 1, é aditada a
seguinte alinea:

«d-A) Efeitos combinatorios e
acumulados.».

Alteracdo

1. A Autoridade deve exercer as suas
atividades com elevado nivel de
transparéncia, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1367/2006 e sem
prejuizo do Regulamento (CE)

n.° 1049/2001. Deve tornar publicos sem
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Alteracio 73

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 5 — alinea a)

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 38 —n.° 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

a)  asordens do dia e as atas do Comité
Cientifico e dos painéis cientificos e dos
respetivos grupos de trabalho;

Alteracao 74

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 5 — alinea a)

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 38 —n.° 1 — alinea c)

Texto da Comissdo

c) os dados cientificos, estudos e outras
informagdes de apoio aos pedidos de
autorizagdo ao abrigo da legislagdo
alimentar da Unido, incluindo as
informacgdes adicionais fornecidas pelos
requerentes, bem como outras informagdes
e dados cientificos que apoiam os pedidos
do Parlamento Europeu, da Comissao e dos
Estados-Membros para obtengao de
contribuigdes cientificas, incluindo um
parecer cientifico, tendo em consideracdo a
protecdo das informagdes confidenciais e a
protecdo de dados pessoais em
conformidade com os artigos 39.° a 39.°-F;

demora, nomeadamente:

Alteracdo

a) asordens do dia, as listas dos
participantes ¢ as atas do Conselho de
Administracdo, do Comité Consultivo, do
Comité Cientifico e dos painéis cientificos
e dos respetivos grupos de trabalho;

Alteracdo

c) osdados cientificos, estudos e outras
informagdes de apoio aos pedidos de
autorizagdo ao abrigo da legislagao
alimentar da Unido, incluindo as
informacgdes adicionais fornecidas pelos
requerentes, bem como outras informagdes
e dados cientificos que apoiam os pedidos
do Parlamento Europeu, da Comissao e dos
Estados-Membros para obtengao de
contribuigdes cientificas, incluindo um
parecer cientifico, tendo em consideracdo o
superior interesse publico na divulgacdo e
a protecao das informagdes confidenciais e
a protecao de dados pessoais em
conformidade com os artigos 39.° a 39.°-F;
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Alteracao 75

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 5 — alinea a)

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 38 —n.° 1 — alinea d)

Texto da Comissdo

d) as informagdes em que se baseiam as
suas contribuicdes cientificas, incluindo
pareceres cientificos, tendo em
consideragdo a protecao de dados
confidenciais e a protecao de dados
pessoais em conformidade com os

artigos 39.° a 39.°-F;

Alteracao 76

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 5 — alinea a)

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 38 —n.° 1 — alinea h-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 77

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 5 — alinea a)

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 38 —n.° 1 — alinea 1)

Alteracdo

d) asinformagdes em que se baseiam as
suas contribuicdes cientificas, incluindo
pareceres cientificos, tendo em
consideragdo o superior interesse publico
na divulgacdo e a protecao de dados
confidenciais e a protecdo de dados
pessoais em conformidade com os

artigos 39.° a 39.°-F;

Alteracdo

h-A) as informagoes sobre o nome do
requerente e o titulo do pedido;
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Texto da Comissdo

1) o aconselhamento prestado pela
Autoridade aos potenciais requerentes na
fase anterior a apresentagdo dos pedidos
nos termos dos artigos 32.°-A e 32.°-C.

Alteracao 78

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 5 — alinea a)

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 38 —n.° 1 — paragrafo 2

Texto da Comissdo

Os elementos referidos no primeiro
paragrafo sdo tornados publicos numa
seccao especial do sitio Web da
Autoridade. Essa secc¢ao deve ser

disponibilizada publicamente e facilmente

acessivel. Os elementos relevantes devem
estar disponiveis para descarregamento,
impressao e pesquisa em formato
eletronico.

Alteracao 79

Proposta de regulamento

Alteracdo

1) o aconselhamento geral prestado pela
Autoridade aos potenciais requerentes na
fase anterior a apresentag¢ao dos pedidos
nos termos dos artigos 32.°-A e 32.°-C.

Alteracdo

Os elementos referidos no primeiro
paragrafo sdo tornados publicos numa
seccao especial do sitio Web da
Autoridade. Essa seccao deve ser
disponibilizada publicamente e facilmente
acessivel, sujeita ao registo eletronico dos
compromissos assumidos por aqueles que
acedem a mesma e a medidas e sancoes
eficazes, proporcionadas e dissuasivas
contra qualquer uso comercial. Os
elementos relevantes devem estar
disponiveis para descarregamento,
impressao com marca de dgua para efeitos
de rastreamento e pesquisa em formato
eletronico legivel por maquina. Essas
medidas devem centrar-se no uso
comercial dos documentos e na sua
submissdo. Devem ser concebidas no
intuito de proteger com eficdcia contra o
uso comercial dos elementos referidos no
primeiro pardgrafo tanto dentro da Unido
como em paises terceiros.
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Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 5 — alinea b)

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 38 —n.° 1-A — paragrafo 1 — parte introdutoria

Texto da Comissdo
1-A. A divulgacao ao publico das

informacdes referidas no n.° 1, alinea c), ¢
feita sem prejuizo:

Alteracio 80

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 5 — alinea b)

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 38 —n.° 1-A — paragrafo 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

a) de qualquer direito de propriedade
intelectual que possa existir sobre os
documentos ou o seu conteudo; e

Alteracao 163
Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 5 — alinea b)

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 38 —n.° 1-A — paragrafo 2

Texto da Comissdo

A divulgacao ao publico das informagdes
mencionadas no n.° 1, alinea c), ndo deve
ser considerada como uma autorizagao ou
licenca explicita ou implicita para a
utilizacao, reprodugdo ou qualquer outra

Alteracdo

1-A. A divulgacao ao publico das
informacdes referidas no n.° 1, alineas c),
d) e i), ¢ feita sem prejuizo:

Alteracdo

Suprimido

Alteracdo

A divulgacdo ao publico das informagdes
mencionadas no n.° 1, alinea c), ndo deve
ser considerada como uma autorizagao ou
licenca explicita ou implicita para a
utilizacao comercial, reproducao ou
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forma de exploragdo dos dados e
informagdes pertinentes e do seu contetido,
e a sua utilizacao por terceiros nao implica
a responsabilidade da Unido Europeia.

Alteracao 82

Proposta de regulamento

qualquer outra forma de exploragdo para
fins comerciais dos dados e informagdes
pertinentes e do seu conteudo. Para evitar
quaisquer duvidas, as informacgoes
publicadas podem ser utilizadas para o
escrutinio publico e académico dos
resultados, nomeadamente para uma
melhor compreensao dos potenciais
efeitos adversos para a saude e o
ambiente, ¢ a sua utilizagao por terceiros
nao implica a responsabilidade da Unido.

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 5 — alinea c-A) (nova)

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 38 —n.° 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 83

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 6

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 39 —n.° 1

Texto da Comissdo

1.  Em derrogacao do artigo 38.%, a
Autoridade ndo tornara publicas
informagdes relativamente as quais tenha
sido solicitado um tratamento confidencial
em conformidade com as condi¢des
estabelecidas no presente artigo.

Alteracdo

c-A) E aditado o seguinte n.’

«3-A. O presente artigo aplica-se sem
prejuizo da Diretiva 2003/4/CE e dos
Regulamentos (CE) n.° 1049/2001 e (CE)
n.” 1367/2006.».

Alteracdo

1.  Em derrogacao do artigo 38.° e sem
prejuizo do Regulamento (CE)

n.” 1049/2001, da Diretiva 2003/4/CE e do
principio geral de que os interesses de
saude publica se sobrepoem sempre aos
interesses privados, a Autoridade nao
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Alteraciao 84

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 6

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 39 — pardgrafo 2 — ponto 1

Texto da Comissdo

1) o método e outras especificagdes
técnicas e industriais relativas a esse
método, utilizados para fabricar ou
produzir o objeto do pedido de
contribuicdes cientificas, incluindo um
parecer cientifico;

Alteracao 85

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 6

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 39 — paragrafo 2 — ponto 3

Texto da Comissdo

3) as informagdes comerciais que

revelem as fontes de aprovisionamento, as

quotas de mercado ou a estratégia
comercial do requerente; e

tornara publicas informagdes relativamente
as quais tenha sido solicitado e concedido
um tratamento confidencial no
cumprimento das condicoes estabelecidas
no presente artigo.

Alteracdo

1) o método e outras especificacdes

técnicas e industriais relativas a esse

método, utilizados para fabricar ou

produzir o objeto do pedido de

contribuicdes cientificas, incluindo um

parecer cientifico, exceto quando relevante
para a compreensdo dos potenciais efeitos

na saude e no ambiente e desde que o
requerente demonstre, mediante uma

Justificagdo verificavel, que esse método

ndo implica informagoes em matéria de
emissoes para o ambiente e de impactos
na saude e no ambiente;

Alteracdo

3) asinformagdes comerciais que
revelem as fontes de aprovisionamento,
ideias inovadoras para o
produto/substincia, as quotas de mercado
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Alteraciao 86

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 6

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 39 —n.° 2 — ponto 4

Texto da Comissdo

4)  acomposi¢ao quantitativa do objeto
do pedido de contribui¢des cientificas,
incluindo um parecer cientifico.

Alteracao 87

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 6

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 39 —n.° 4 — alinea a)

Texto da Comissdo
a)

a saude animal ou o ambiente, tais como
situacdes de emergéncia, a Autoridade

pode divulgar as informacdes referidas nos

n"2e3;e

Alteraciao 88

Nos casos em que seja necessaria uma
acdo urgente para proteger a saude publica,

ou a estratégia comercial do requerente;

(Esta modificacdo aplica-se a totalidade
do texto legislativo em causa, a sua
adogdo impoe adaptagoes técnicas em todo
o texto.)

Alteracdo

4)  acomposi¢ao quantitativa do objeto
do pedido de contribui¢des cientificas,
incluindo um parecer cientifico, exceto
quando relevante para a compreensdo dos
potenciais efeitos na saude e no ambiente.

Alteracdo

a)  NOS casos em que seja necessaria uma
acdo urgente para proteger a saude publica,
a saude animal ou o ambiente, tais como
situagdes de emergéncia, a Autoridade
pode divulgar as informacdes referidas nos
n.*2e3; ou
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Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 6

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 39 —n.° 4 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) asinformacgdes que fazem parte das
conclusdes das contribuigdes cientificas,
incluindo os pareceres cientificos, emitidas
pela Autoridade e que dizem respeito a
efeitos previsiveis sobre a satude.

Alteraciao 89

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 6

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 39 —n.° 4 — alinea b-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 90

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 6

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 39 — n.° 4 — alinea b-B) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracdo

b) asinformacgdes que fazem parte das
conclusdes das contribuigdes cientificas,
incluindo os pareceres cientificos, emitidas
pela Autoridade e que dizem respeito a
efeitos previsiveis sobre a satde publica, a
saude animal e o ambiente.

Alteracdo

b-A) nos casos em que exista um
interesse publico superior na divulgacdo.

Alteracdo

b-B) todas as informagoes para as quais
exista um interesse publico superior na
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Alteracao 91

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 6

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 39 — n.° 4-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 92

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 7

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 39-A —n.°2

Texto da Comissdo

2. Quando um requerente apresentar um
pedido de confidencialidade, deve fornecer
uma versao nao confidencial e uma versao
confidencial das informacdes fornecidas
em formatos normalizados de dados, caso
existam, nos termos do disposto no

artigo 39.°-F. A versao nao confidencial
ndo deve conter as informagoes que o
requerente considera confidenciais em
conformidade com n.”* 2 e 3 do artigo 39.°.
A versao confidencial deve conter todas as

divulgacdo, em conformidade com o
artigo 4.°, n.” 2, do Regulamento (CE)
n.°1049/2001 e o artigo 6.° do
Regulamento (CE) n.” 1367/2006, em
especial quando as informacoes digam
respeito a emissoes para o ambiente.

Alteracdo

4-A. O presente artigo é aplicavel sem
prejuizo da Diretiva 2003/4/CE e dos
Regulamentos (CE) n.” 1049/2001 e

n.” 1367/2006.

Alteracdo

2. Quando um requerente apresentar um
pedido de confidencialidade, deve fornecer
uma versao nao confidencial e uma versao

confidencial das informac¢des fornecidas
em formatos normalizados de dados, caso

existam, nos termos do disposto no

artigo 39.°-F. A versao nao confidencial

deve editar, com barras pretas, as

informacdes para as quais o requerente
solicite tratamento confidencial em

conformidade com n.”® 2 e 3 do artigo 39.°.
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informagdes apresentadas, incluindo as
informagdes que o requerente considera
confidenciais. As informag¢des na versao
confidencial para as quais se solicitou um
tratamento confidencial devem ser
claramente marcadas. O requerente deve
indicar claramente as razées com base nas
quais se solicita a confidencialidade para
os diferentes elementos de informagao.

Alteracao 167
Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 7

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 39-B — n.° 1-alinea a)

Texto da Comissdo

a)  tornar publica, sem demora, a versao
nao confidencial, tal como apresentada
pelo requerente;

Alteracao 93

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 7

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 39-B —n.° 1 — paragrafo 1 — alinea c)

Texto da Comissdo

c) informar por escrito o requerente da
sua inten¢do de divulgar as informacgodes e
as respetivas razoes, antes de a Autoridade
tomar uma decisdao formal sobre o pedido
de confidencialidade. Se o requerente ndo
concordar com a avaliacao da Autoridade,
pode exprimir os seus pontos de vista ou
retirar o seu pedido de autorizag¢do no

A versao confidencial deve conter todas as
informagdes apresentadas, incluindo as
informacdes que o requerente considera
confidenciais. As informag¢des na versao
confidencial para as quais se solicitou um
tratamento confidencial devem ser
claramente marcadas. O requerente deve
indicar claramente as justificacoes e as
provas verificaveis com base nas quais se
solicita a confidencialidade para os
diferentes elementos de informacgao.

Alteracdo

a)  tornar publica, sem demora, a versao
nao confidencial do pedido tal como
apresentada pelo requerente, logo que o
pedido tenha sido considerado admissivel,

Alteracdo

c) informar por escrito o requerente da
sua inten¢do de divulgar as informacgdes e
as respetivas razoes, antes de a Autoridade
tomar uma decisdao formal sobre o pedido
de confidencialidade. Se o requerente se
opuser a avaliacdo da Autoridade, pode: 1)
exprimir os seus pontos de vista, 2) retirar
o seu pedido de autorizacdo, ou 3) solicitar
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prazo de duas semanas a contar da data em
que foi notificado da posi¢ao da
Autoridade.

Alteracao 94

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 7

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 39-B —n.° 1 — paragrafo 1 — alinea d)

Texto da Comissdo

d) adotar uma decisdo fundamentada
sobre o pedido de confidencialidade, tendo
em conta as observagdes do requerente, no
prazo de dez semanas a contar da data de
rececao do pedido de confidencialidade no
que diz respeito aos pedidos de
autorizacdo, e o mais rapidamente possivel
no caso de dados e informacoes
suplementares, e notificar o requerente e
informar a Comissdo e os
Estados-Membros, conforme adequado, da
sua decisdo; e

Alteracao 140
Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 7

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 39-B —n.° 1 — alinea e)

um reexame a Camara de Recurso da
Autoridade no prazo de quatro semanas a
contar da data em que foi notificado da
posi¢ao da Autoridade. O requerente pode
informar por escrito a Autoridade de que
deseja solicitar o reexame do parecer pela
Camara de Recurso da Autoridade. Nesse
caso, deve apresentar a Autoridade a
fundamentacdo pormenorizada do pedido
de reexame no prazo de 60 dias a contar
da recec¢io do parecer. No prazo de

60 dias apos a rececdo da fundamentagio
do pedido, a Cadmara de Recurso da
Autoridade deve reexaminar o seu
parecer;

Alteracdo

d) adotar uma decisdo fundamentada
sobre o pedido de confidencialidade, tendo
em conta as observagdes do requerente, no
prazo de oito semanas a contar da data de
rececao do pedido de confidencialidade no
que diz respeito aos pedidos de
autorizacao, € o mais rapidamente possivel
no caso de dados e informacoes
suplementares, e notificar o requerente e
informar a Comissao € os
Estados-Membros, em todos os casos, da
sua decisdo; e
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Texto da Comissdo

e)  tornar publicos todos os dados ¢
informacgdes adicionais relativamente aos
quais o pedido de confidencialidade ndo
tiver sido aceite como justificado, no
minimo duas semanas depois de o
requerente ter sido notificado da sua
decisdo nos termos da alinea d).

Alteracao 96

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 7

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 39-B —n.° 1 — paragrafo 2

Texto da Comissdo

As decisdes tomadas pela Autoridade nos
termos do presente artigo podem ser objeto
de recurso para o Tribunal de Justica da
Unido Europeia, nas condi¢des
estabelecidas respetivamente nos

artigos 263.° e 278.° do Tratado.

Alteracdo

e)  publicar dados e informacgdes ndo
confidenciais relacionados com o pedido
de autorizacdo apenas apos a adogdo de
uma decisdo final no que se refere ao
pedido de confidencialidade, nos termos
do presente artigo, e apos a publicagdo
pela Autoridade do projeto de parecer
cientifico, em consondncia com o

artigo 38.°. Se um requerente retirar o
pedido de autorizagcdo nos termos do
artigo 39.°, alinea c), por considerar que a
publicacdo das informacgaoes prevista pela
Autoridade é demasiado extensa, a
Autoridade, a Comissdo e os Estados-
Membros abstém-se de publicar qualquer
informagdo sobre o pedido de
autorizacdo.

Alteracdo

As decisdes tomadas pela Autoridade nos
termos do presente artigo podem ser objeto
de recurso para a Camara de Recurso da
Autoridade, a estabelecer pela Comissdo
por meio de atos delegados. Esses atos
delegados sao adotados em conformidade
com o artigo 57.°-A do presente
regulamento. A interposigdo de recurso
nos termos do presente pardgrafo tem um
efeito suspensivo. O requerente pode
informar por escrito a Autoridade de que
deseja solicitar o reexame do parecer pela
Camara de Recurso da Autoridade. Nesse
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Alteracao 97

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 7

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 39-D —n.° 2

Texto da Comissdo

2. A Comissdo e os Estados-Membros
devem tomar as medidas necessarias para
que as informagdes que recebem nos
termos da legislagdo alimentar da Unido
relativamente as quais tenha sido solicitado
tratamento confidencial ndo sejam tornadas
publicas até que uma decisao sobre o
pedido de confidencialidade tenha sido
tomada pela Autoridade e seja definitiva. A
Comissao e os Estados-Membros devem
tomar igualmente as medidas necessarias
para que as informagdes cujo tratamento
confidencial tenha sido aceite pela
Autoridade nao sejam tornadas publicas.

caso, deve apresentar a Autoridade a
fundamentacdo pormenorizada do pedido
de reexame no prazo de 60 dias a contar
da rece¢do do parecer. No prazo de

60 dias apos a rececdo da fundamentagdo
do pedido, a Cadmara de Recurso da
Autoridade deve reexaminar o seu
parecer. Em contestagcdo de uma decisao
tomada pela Camara de Recurso da
Autoridade, pode ser interposta uma agdo
para o Tribunal de Justica da Unido
Europeia, nas condi¢des estabelecidas no
artigo 263.° do Tratado.

Alteracdo

2. A Comissdo e os Estados-Membros
devem tomar as medidas necessarias para
que as informag¢des que recebem nos
termos da legislagao alimentar da Unido
relativamente as quais tenha sido solicitado
tratamento confidencial ndo sejam tornadas
publicas até que uma decisao sobre o
pedido de confidencialidade tenha sido
tomada pela Autoridade e seja definitiva,
exceto nos casos em que seja solicitado o
acesso a informacgdo em conformidade
com a Diretiva 2003/4/CE ou o direito
nacional em matéria de acesso aos
documentos. A Comissao e os Estados-
Membros devem tomar igualmente as
medidas necessdarias para que as
informagdes cujo tratamento confidencial
tenha sido aceite pela Autoridade nao
sejam tornadas publicas, exceto nos casos
em que seja solicitado o acesso a
informagdo em conformidade com a
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Alteracao 98

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 7

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 39-D —n.° 3

Texto da Comissdo

3. Seum requerente no ambito de um
procedimento de autorizagao retirar ou
tiver retirado um pedido, a Autoridade, a
Comissao e os Estados-Membros devem
respeitar a confidencialidade das
informac¢des comerciais e industriais, tal
como aceite pela Autoridade em
conformidade com os artigos 39.° a 39.°-F.
O pedido de autorizacao deve ser
considerado retirado a partir do momento
em que o organismo competente que
recebeu o pedido de autorizagdo inicial
receba um pedido escrito nesse sentido. Se
a retirada do pedido de autorizacdo
ocorrer antes de a Autoridade ter tomado
uma decisdo sobre o pedido de
confidencialidade pertinente, a
Autoridade, a Comissdo e os
Estados-Membros nao devem tornar
publicas as informacdes para as quais
tenha sido solicitado tratamento
confidencial.

Alteraciao 99

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 7

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 39-E —n.° 1 —alinea c)

Diretiva 2003/4/CE ou o direito nacional
em matéria de acesso aos documentos.

Alteracdo

3. Seum requerente no ambito de um
procedimento de autorizagao retirar ou
tiver retirado um pedido, a Autoridade, a
Comissao e os Estados-Membros devem
respeitar a confidencialidade das
informac¢des comerciais e industriais, tal
como aceite pela Autoridade em
conformidade com os artigos 39.° a 39.°-F.
O pedido de autorizacdo deve ser
considerado retirado a partir do momento
em que o organismo competente que
recebeu o pedido de autorizagdo inicial
receba um pedido escrito nesse sentido. A
Autoridade ndo deve publicar quaisquer
informagdes, sejam elas confidenciais ou
ndo, se o requerente decidir retirar o seu
pedido.
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Texto da Comissdo

c) osnomes de todos os participantes
nas reunides do Comité Cientifico e dos
painéis cientificos e dos respetivos grupos
de trabalho.

Alteracao 101

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 7

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 32-F —n.° 1

Texto da Comissdo

1.  Para efeitos do artigo 38.°, n.° 1,
alinea c), e a fim de assegurar o tratamento
eficiente dos pedidos de contribuicdes
cientificas apresentados a Autoridade,
devem ser adotados formatos de dados e
pacotes de software normalizados a fim de
permitir a apresentagdo, pesquisa, copia €
impressdao de documentos, garantindo, em
simultaneo, a conformidade com os
requisitos regulamentares estabelecidos na
legislacao alimentar da Unido. Estes
modelos de formatos de dados e pacotes de
software normalizados ndo devem basear-
se em normas exclusivas e devem garantir,
na medida do possivel, a interoperabilidade
com formatos ja existentes de apresentagao
de dados.

Alteracao 102

Proposta de regulamento

Alteracdo

¢) osnomes de todos os participantes e
observadores nas reunides do Comité
Cientifico e dos painéis cientificos, dos
respetivos grupos de trabalho ou de
qualquer outra reunidao de um grupo ad
hoc sobre a matéria.

Alteracdo

1.  Para efeitos do artigo 38.°, n.° 1,
alinea c), e a fim de assegurar o tratamento
eficiente dos pedidos de contribuicdes
cientificas apresentados a Autoridade,
devem ser adotados formatos de dados e
pacotes de software normalizados a fim de
permitir a apresentagdo, pesquisa, copia €
impressdao de documentos, garantindo, em
simultaneo, a conformidade com os
requisitos regulamentares estabelecidos na
legislacao alimentar da Unido e a
viabilidade para as pequenas e médias
empresas. Estes modelos de formatos de
dados e pacotes de software normalizados
nao devem basear-se em normas exclusivas
e devem garantir, na medida do possivel, a
interoperabilidade com formatos ja
existentes de apresentacao de dados.
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Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 7
Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 39-F —n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 103

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 7

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 39-G — paragrafo 1

Texto da Comissdo

Os sistemas de informacao operados pela
Autoridade para armazenar os seus dados,
incluindo dados confidenciais e pessoais,
devem ser concebidos com vista a garantir
um elevado nivel de seguranca,
apropriado aos riscos de seguranga em
causa, tendo em conta os artigos 39.° a
39.°-F do presente regulamento. O acesso
deve assentar, pelo menos, num sistema
que exija uma autenticacdo de dois fatores
ou que proporcione um nivel de seguranga
equivalente. O sistema deve garantir que
qualquer acesso ao sistema € plenamente
auditavel.

Alteraciao 104

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 9

Alteracdo

2-A. Os formatos de dados e pacotes de
dados normalizados aplicam-se apenas
aos dados criados apos a adogdo dos atos
de execucdo em conformidade com o

n.’ 2, alinea b).

Alteracdo

Os sistemas de informacao operados pela
Autoridade para armazenar os seus dados,
incluindo dados confidenciais e pessoatis,
devem ser concebidos de modo que
garantam as mais elevadas normas de
seguranca, apropriadas aos riscos de
seguranga em causa, tendo em conta os
artigos 39.° a 39.°-F do presente
regulamento. O acesso deve assentar, pelo
menos, num sistema que exija uma
autenticacao de dois fatores ou que
proporcione um nivel de seguranca
equivalente. O sistema deve garantir que
qualquer acesso ao sistema ¢ plenamente
auditavel.
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Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 41 —n.° 1

Texto da Comissdo

No que se refere a informagdes ambientais,
aplicam-se também o artigo 6.° e 0

artigo 7.° do Regulamento (CE) n.°
1367/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho®.

39 Regulamento (CE) n.° 1367/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 6
de setembro de 2006, relativo a aplicagao
das disposi¢des da Convengdo de Aarhus
sobre 0 acesso a informacao, participacao
do publico no processo de tomada de
decisdo e acesso a justi¢ca em matéria de
ambiente as instituigdes € Orgaos
comunitarios (JO L 264 de 25.9.2006,

p. 13).

Alteracao 106

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 9-B (novo)

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 51 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

A Autoridade assegura um amplo acesso
aos documentos de que disponha. No que
se refere a informacdes ambientais, aplica-
se também o disposto no Regulamento
(CE) n.° 1367/2006 do Parlamento Europeu
e do Conselho®. Os artigos 38.° ¢ 39.° do
presente regulamento aplicam-se sem
prejuizo da aplicaciao dos Regulamentos
(CE) n.” 1049/2001 e n.” 1367/2006.

39 Regulamento (CE) n.° 1367/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 6
de setembro de 2006, relativo a aplicagao
das disposi¢des da Convengdo de Aarhus
sobre 0 acesso a informacao, participacao
do publico no processo de tomada de
decisdo e acesso a justica em matéria de
ambiente as instituigdes ¢ 0rgaos
comunitarios (JO L 264 de 25.9.2006,

p. 13).

Alteracdo

9-B) No artigo 51.°, é inserido o seguinte
pardgrafo:

«I-A. A Comissdo adota um ato delegado,
em conformidade com o artigo 57.°-A,

para desenvolver um sistema
harmonizado de gestio da rede de alertas
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Alteracao 107

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 10

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 57-A —n.° 2

Texto da Comissdo

2. O poder de adotar atos delegados
referido no artigo 8.°-C, ¢ conferido a
Comissao por um periodo indeterminado a
partir de [data de entrada em vigor do
presente regulamento].

Alteraciao 108

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 11

Regulamento (CE) n.° 178/2002

Artigo 61

Texto da Comissdo

Artigo 61.°
Clausula de revisdo

1. A Comissdo assegura o reexame
regular da aplica¢do do presente
regulamento.

2. O mais tardar cinco anos apos a data
a que se refere o artigo [data de entrada em
vigor do regulamento que altera o
regulamento LAG] e posteriormente de
cinco em cinco anos, a Comissao deve
avaliar o desempenho da Autoridade em

de seguranca alimentar entre a Comissao
e os Estados-Membros.».

Alteracdo

2. O poder de adotar atos delegados
referido no artigo 8.°-C, no artigo 32.°-B,
n.’ 4-A, no artigo 39.°-B, n.’ 1, segundo
pardgrafo, e no artigo 51.°, n.° I-A, ¢
conferido a Comissao por um periodo de
cinco anos a partir de [data de entrada em
vigor do presente regulamento].

Alteracdo

Artigo 61.°
Clausula de revisdo

1. A Comissdo assegura o reexame
regular da aplicacao do presente
regulamento.

2. O mais tardar cinco anos apos a data
a que se refere o artigo [data de entrada em
vigor do regulamento que altera o
regulamento LAG] e posteriormente de
cinco em cinco anos, a Autoridade em
conjunto com a Comissdo deve
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relacdo aos seus objetivos, mandato,
tarefas, procedimentos e localizacdo, em
conformidade com as orientagoes da
Comissdo. A avaliagao examinara a
eventual necessidade de modificar o
mandato da Autoridade e as implicagdes
financeiras dessa modificagao.

3. Sea Comissdo entender que a
continuidade da Autoridade deixou de se
Jjustificar tendo em conta os objetivos,
mandato e tarefas que lhe foram
atribuidos, pode propor que as disposi¢oes
pertinentes do presente regulamento
sejam alteradas em conformidade ou
revogadas.

4. A Comissao dard conta dos
resultados da avaliag¢do ao Parlamento
Europeu, ao Conselho e ao Conselho de
Administragdo. Os resultados da avaliacao
serdo tornados publicos.

Alteracao 109

Proposta de regulamento

encomendar uma avaliacdo externa e
independente do seu desempenho em
relagcdo aos seus objetivos, mandatos,
tarefas, procedimentos e localizagcdes. A
avaliagdo basear-se-d no programa de
trabalho do Conselho de Administracdo
com a aprovagdo da Comissdo. Avaliara
as prdticas de trabalho e o impacto da
Autoridade e examinara a eventual
necessidade de modificar o mandato da
Autoridade, incluindo as implicagdes
financeiras dessa modifica¢do. Examinara,
ainda, a eventual necessidade de reforgar
a cooperacgdo e coeréncia da acdo da
Autoridade com as das autoridades
competentes dos Estados-Membros e das
outras agéncias da Unido. A avaliacio
terd em conta os pontos de vista dos
interessados, tanto ao nivel da Unido
como ao nivel nacional.

2-A. O Conselho de Administracdo
examinard as conclusoes da avaliacdo
efetuada e formulard recomendacoes a
Comissdo, que poderdo contemplar a
introducdo de alteracoes ao nivel da
Autoridade.

4.  As avaliacoes e recomendacoes a
que se referem os n.”* 2 e 2-A serdo
transmitidas a Comissdo, ao Conselho, ao
Parlamento Europeu e ao Conselho de
Administragdo. Os resultados da avaliacao
e das recomendacoes serao tornados
publicos.
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Artigo 2 — paragrafo 1 — ponto 2-A (novo)
Diretiva 2001/18/CE

Artigo 24 —n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 110

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 9

Regulamento (CE) n.° 1829/2003

Artigo 29 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. A autoridade deve tornar publicos o
pedido de autorizacao, as informagdes de
apoio pertinentes e qualquer informagao
suplementar fornecida pelo requerente,
bem como os seus pareceres cientificos e
os pareceres das autoridades competentes
referidas no artigo 4.° da Diretiva
2001/18/CE, em conformidade com o
artigo 38.°, os artigos 39.°a39.°-F e o
artigo 40.° do Regulamento (CE)

n.° 178/2002 e tendo em conta o artigo 30.°

do presente regulamento.

Alteracdo

2-A) Ao artigo 24.° é aditado o seguinte
numero:

«2-A. A obrigacdo de divulgar
proativamente as informagoes prevista no
n.’ 1 do presente artigo, em consondncia
com o artigo 25.° da presente diretiva e em
consondncia com os artigos 38.° ¢ 39.° do
Regulamento (CE) n.° 178/2002, nao
prejudica o direito de qualquer pessoa
singular ou coletiva de aceder a
documentos mediante pedido, conforme
estabelecido no Regulamento (CE)

n.° 1049/2001 e no Regulamento (CE)

n.” 1367/2006.».

Alteracdo

1. A autoridade deve tornar publicos o
pedido de autorizacdo, as informagdes de
apoio pertinentes e qualquer informagao
suplementar fornecida pelo requerente, os
relatorios de monitorizacdo, bem como os
seus pareceres cientificos e os pareceres
das autoridades competentes referidas no
artigo 4.° da Diretiva 2001/18/CE, em
conformidade com o artigo 38.°, os
artigos 39.° a 39.°-F e o artigo 40.° do
Regulamento (CE) n.° 178/2002 e tendo
em conta o artigo 30.° do presente
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Alteracao 111

Proposta de regulamento
Artigo 3 — paragrafo 1 — ponto 9

Regulamento (CE) n.° 1829/2003

Artigo 29 —n.° 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 112

Proposta de regulamento
Artigo 4 — paragrafo 1 — ponto 1-A (novo)

Regulamento (CE) n.° 1831/2003

Artigo 17 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo

regulamento.

Alteracdo

1-A. A obrigacgdo de divulgar
proativamente as informacgaoes prevista no
n.’ 1 do presente artigo, em consondncia
com o artigo 30.° do presente regulamento
e em consondncia com os artigos 38.° e
39.°do Regulamento (CE) n.” 178/2002,
ndo prejudica o direito de qualquer
pessoa singular ou coletiva de aceder a
documentos mediante pedido, conforme
estabelecido no Regulamento (CE)

n.° 1049/2001 e no Regulamento (CE)

n.’ 1367/2006.

Alteracdo

1-4) Ao artigo 17.° é aditado o seguinte
numero:

«2-A. A obrigacdo de divulgar
proativamente as informacaoes prevista no
presente artigo, em consondncia com 0s
artigos 38.° ¢ 39.° do Regulamento (CE)
n.’ 178/2002, nao prejudica o direito de
qualquer pessoa singular ou coletiva de
aceder a documentos mediante pedido,
conforme estabelecido no Regulamento
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(CE) n.° 1049/2001 e no Regulamento
(CE) n.° 1367/2006.».

Alteracao 113

Proposta de regulamento
Artigo 4 — paragrafo 1 — ponto 2

Regulamento (CE) n.° 1831/2003

Artigo 18 —n.° 3

Texto da Comissdo Alteracdo

3. Para além do disposto no Suprimido
artigo 39.°, n.’ 2, do Regulamento (CE)

n.” 178/2002, e nos termos do artigo 39.°,

n.’ 3, do mesmo regulamento, a

autoridade pode também aceitar dar

tratamento confidencial as seguintes

informacoes, cuja divulgacao pode ser

considerada, mediante uma justificacao

verificdavel, como prejudicando

significativamente os interesses em causa:

a) O plano de estudo para os estudos
que demonstram a eficdcia de um aditivo
para alimentagdo animal em termos dos
objetivos da sua utilizagdo prevista, tal
como definido no artigo 6.°, n.° 1, e no
anexo I do presente regulamento; e

b)  As especificacoes das impurezas da
substincia ativa e os métodos de andlise
relevantes desenvolvidos internamente
pelo requerente, com excegdo das
impurezas que possam ter efeitos adversos
sobre a saude animal, a saude humana ou
0 ambiente.

Alteracio 114

Proposta de regulamento
Artigo 4 — paragrafo 1 — ponto 2

Regulamento (CE) n.° 1831/2003

Artigo 18 —n.° 3-A (novo)
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Texto da Comissdo Alteracdo

3-A. A autoridade deve aplicar os
principios previstos no Regulamento (CE)
n.° 1049/2001 no tratamento dos pedidos
de acesso a documentos de que disponha.

Alteragao 115

Proposta de regulamento
Artigo 4 — paragrafo 1 — ponto 2

Regulamento (CE) n.° 1831/2003

Artigo 18 — n.° 3-B (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

3-B. Os Estados-Membros, a Comissdo e
a autoridade devem manter confidenciais
todas as informagoes classificadas como
tal ao abrigo do n.” 2 do presente artigo,
exceto quando for conveniente que essas
informacoes sejam tornadas publicas,
para proteger a saude humana ou animal
ou o ambiente. Os Estados-Membros
devem tratar os pedidos de acesso a
documentos recebidos no ambito do
presente regulamento em conformidade
com o artigo 5.° do Regulamento (CE) n.’
1049/2001.

Alteracao 116

Proposta de regulamento
Artigo 5 — paragrafo 1 — ponto 2

Regulamento (CE) n.° 2065/2003

Artigo 14 —n.° 1-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

1-A. A obrigacgao de divulgar
proativamente as informacaoes prevista no
n.’ 1 do presente artigo, em consondncia
com os artigos 38.° ¢ 39.° do Regulamento
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Alteracao 117

Proposta de regulamento
Artigo 6 — paragrafo 1 — ponto 2-A (novo)

Regulamento (CE) n.° 1935/2004

Artigo 19 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 119

Proposta de regulamento
Artigo 6 — paragrafo 1 — ponto 3

Regulamento (CE) n° 1935/2004

Artigo 20 —n.° 2 — alinea b)

(CE) n.° 178/2002, nao prejudica o direito
de qualquer pessoa singular ou coletiva
de aceder a documentos mediante pedido,
conforme estabelecido no Regulamento
(CE) n.° 1049/2001 e no Regulamento
(CE) n.° 1367/2006.

Alteracdo

2-A) Ao artigo 19.° é aditado o seguinte
numero:

«2-A. A obrigacao de divulgar
proativamente as informacgaoes prevista no
n.’ 1 do presente artigo, incluindo no
artigo 20.° do presente regulamento e nos
artigos 38.° ¢ 39.° do Regulamento (CE)
n.’ 178/2002, nao prejudica o direito de
qualquer pessoa singular ou coletiva de
aceder a documentos mediante pedido,
conforme estabelecido no Regulamento
(CE) n.° 1049/2001 e no Regulamento
(CE) n.” 1367/2006.».

Texto da Comissdo Alteracdo
b) A marca sob a qual a substincia é Suprimido
comercializada, bem como a denominacdo
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comercial das preparagoes, materiais ou
objetos em que sera utilizada, se for caso
disso; e

Alteracoes 120 e 121

Proposta de regulamento
Artigo 7 — paragrafo 1 — ponto 2

Regulamento (CE) n.° 1331/2008

Artigo 11 —n.° 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 122

Proposta de regulamento
Artigo 7 — paragrafo 1 — ponto 3

Regulamento (CE) n.° 1331/2008

Artigo 12 — n.° 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

1-A. A obrigacao de divulgar
proativamente as informacades prevista no
n.’ 1 do presente artigo, em consondncia
com o artigo 12.° do presente regulamento
e os artigos 38.° ¢ 39.° do Regulamento
(CE) n.° 178/2002, nao prejudica o direito
de qualquer pessoa singular ou coletiva
de aceder a documentos mediante pedido,
conforme estabelecido no Regulamento
(CE) n.° 1049/2001 e no Regulamento
(CE) n.° 1367/2006.

Alteracdo

3-A. As disposicoes em matéria de
divulgacdo ativa previstas nos artigos 11.°
e 12.° do presente regulamento, e nos
artigos 38.° ¢ 39.° do Regulamento (CE)
n.’ 178/2002, aplicam-se sem prejuizo do
direito de acesso aos documentos

mediante pedido previsto no Regulamento
(CE) n.° 1049/2001.
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Alteracao 170
Proposta de regulamento
Artigo 8 — paragrafo 1 — ponto 4

Regulamento (CE) n.° 1107/2009

Artigo 16

Texto da Comissdo

A Autoridade deve avaliar sem demora
qualquer pedido de confidencialidade e por
a disposic¢do do publico as informagdes
facultadas pelo requerente nos termos do
artigo 15.°, bem como quaisquer outras
informagdes suplementares apresentadas
pelo requerente, com excegao das
informacdes para as quais tenha sido
solicitado e aceite tratamento confidencial
pela Autoridade nos termos do artigo 38.°,
dos artigos 39.° a 39.°-F e do artigo 40.° do
Regulamento (CE) n.° 178/2002, que se
aplicam mutatis mutandis, € nos termos do
artigo 63.° do presente regulamento.».

Alteracao 123

Proposta de regulamento
Artigo 8 — paragrafo 1 — ponto 4-A (novo)

Regulamento (CE) n.° 1107/2009

Artigo 23 —n.° 1 — Gltima frase

Texto em vigor

Para efeitos do disposto no presente
regulamento, uma substancia ativa que
satisfaga os critérios da defini¢ao de
«género alimenticio», na ace¢ao do artigo

Alteracdo

A Autoridade deve avaliar sem demora
qualquer pedido de confidencialidade e por
a disposi¢do do publico as informagdes
facultadas pelo requerente nos termos do
artigo 15.°, bem como quaisquer outras
informagdes suplementares apresentadas
pelo requerente, com excegao das
informacdes para as quais tenha sido
solicitado e aceite tratamento confidencial
pela Autoridade nos termos do artigo 38.°,
dos artigos 39.° a 39.°-F e do artigo 40.° do
Regulamento (CE) n.° 178/2002, que se
aplicam mutatis mutandis, e nos termos do
artigo 63.° do presente regulamento, a
menos que a sua divulgacgdo seja exigida
por razoes de superior interesse publico.».

Alteracdo

4-A) No artigo 23.°, n.° 1, o ultimo
pardagrafo passa a ter a seguinte redacdo:

«Para efeitos do disposto no presente
regulamento, uma substancia ativa que
satisfaga os critérios da definicao de
«género alimenticio», na ace¢ao do artigo
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2.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002, ¢
considerada uma substancia de base.

Alteracao 124

Proposta de regulamento
Artigo 8 — paragrafo 1 — ponto 5

Regulamento (CE) n.° 1107/2009

Artigo 63 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. Em conformidade com as condic¢oes

e os procedimentos estabelecidos no
artigo 39.° do Regulamento (CE)
n.° 178/2002 e no presente artigo, o

requerente pode solicitar que determinadas

informacdes apresentadas ao abrigo do
presente regulamento sejam mantidas
confidenciais, acompanhadas de uma
justificacdo verificavel.

Alteracao 126

Proposta de regulamento

Artigo 8 — paragrafo 1 — ponto 5-A (novo)

Regulamento (CE) n.° 1107/2009

Artigo 63 —n.° 3

Texto em vigor

2.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002, ¢
considerada uma substancia de base
autorizada.».

Alteracdo

1. Em conformidade com as condic¢oes
e os procedimentos estabelecidos no
artigo 39.° do Regulamento (CE)

n.° 178/2002 e no presente artigo, o
requerente pode solicitar que determinadas
informacgdes apresentadas ao abrigo do
presente regulamento sejam mantidas
confidenciais, acompanhadas de uma
justificacdo adequada e verificavel, salvo
se se tratar de informacoes consideradas
relevantes do ponto de vista toxicologico,
ecotoxicologico ou ambiental. A
Jjustificagdo deve incluir uma prova
verificavel de que a divulgacdo dessas
informacgoes pode prejudicar os seus
interesses comerciais ou a protecdo da
privacidade e da integridade da pessoa.

Alteracdo

(5-A) No artigo 63.°, 0 n.° 3 passa a ter a
seguinte redagdo:
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3. O presente artigo ndo prejudica a
aplicacdo da Diretiva 2003/4/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 28
de janeiro de 2003, relativa ao acesso do
publico as informagdes sobre ambiente.

Alteracao 127

Proposta de regulamento

Artigo 9 — paragrafo 1 — ponto 1 — alinea a)

Regulamento (UE) 2015/2283

Artigo 10 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. O procedimento de autorizagao de
colocagao no mercado da Unido de um
novo alimento e a atualizacao da lista da
Unido prevista no artigo 9.° do presente
regulamento comegam por iniciativa da

Comissao ou na sequéncia de um pedido a

Comissao por parte de um requerente, em
conformidade com formatos de dados

normalizados, caso existam, nos termos do

artigo 39.°-F do Regulamento (CE) n.°

178/2002. A Comissao deve disponibilizar

o pedido aos Estados-Membros sem
demora.

Alteracao 128

Proposta de regulamento
Artigo 9 — paragrafo 1 — ponto 4

Regulamento (UE) 2015/2283

Artigo 23 —n.° 4-A (novo)

«3. O presente artigo nao prejudica a
aplicacdo da Diretiva 2003/4/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 28
de janeiro de 2003, relativa ao acesso do
publico as informagdes sobre ambiente, e
dos Regulamentos (CE) n.° 1049/2001 e
n.° 1367/2006.».

Alteracdo

1. O procedimento de autorizacdo de
colocagao no mercado da Unido de um
novo alimento e a atualizacdo da lista da
Unido prevista no artigo 9.° do presente
regulamento comegam por iniciativa da
Comissao ou na sequéncia de um pedido a
Comissao por parte de um requerente, em
conformidade com formatos de dados
normalizados, caso existam, nos termos do
artigo 39.°-F do Regulamento (CE) n.°
178/2002. A Comissao deve disponibilizar
o pedido aos Estados-Membros e deve
disponibilizar ao publico o resumo do
pedido sem demora.

15282/18
ANEXO

ec/jv

GIP.2

71

PT



Texto da Comissdo

Alteracao 129

Proposta de regulamento
Artigo 9 — paragrafo 1 — ponto 4

Regulamento (UE) 2015/2283

Artigo 23 —n.° 4-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 130

Proposta de regulamento

Artigo 9 — paragrafo 1 — ponto 4-A (novo)

Regulamento (UE) 2015/2283

Artigo 25 — pardgrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

4-A. As disposi¢coes em matéria de
divulgacdo ativa previstas no artigo 23.°
do presente regulamento, e nos artigos
38.°¢ 39.° do Regulamento (CE)

n.’ 178/2002, aplicam-se sem prejuizo do
direito de acesso aos documentos
mediante pedido previsto no Regulamento
(CE) n.” 1049/2001.

Alteracdo

4-B. A Comissdo pode, por meio de atos
de execucgdo, adotar regras
pormenorizadas para a aplicacao dos n.”
1 a 4 do presente artigo. Esses atos de
execucgdo sdo adotados pelo procedimento
de exame a que se refere o artigo 30.°,
n.’3.

Alteracdo

4-A) Ao artigo 25.° é aditado o seguinte
numero:

«1-A. A obrigacdo de divulgar
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Alteracao 131

Proposta de regulamento
Artigo 9-A (novo)

Texto da Comissdo

proativamente as informacgaoes prevista no
presente regulamento, em consondncia
com os artigos 38.° e 39.° do Regulamento
(CE) n.” 178/2002, nao prejudica o direito
de qualquer pessoa singular ou coletiva
de aceder a documentos mediante pedido,
conforme estabelecido no Regulamento
(CE) n.” 1049/2001 e no Regulamento
(CE) n.°1367/2006.».

Alteracdo

Artigo 9.°-A
Transparéncia da gestio dos riscos

1. A Comissdo e os Estados-Membros
devem exercer as suas atividades de
gestdo dos riscos no ambito da legislacio
alimentar referida nos artigos 1.° a 9.°
com um elevado nivel de transparéncia.
Devem tornar publicos, sem demora
indevida, nomeadamente:

a)  Quaisquer projetos de medidas de
gestdo dos riscos previstos, numa fase
inicial do processo de gestio dos riscos;

b)  As ordens do dia e atas, os relatorios
de sintese pormenorizados das reunioes e
os projetos de medidas a adotar sob a
forma de atos delegados ou de execucio,
consoante o caso, incluindo os resultados
e as declaragoes de voto por Estado-
Membro nos comités na acegio do
Regulamento (UE) n.” 182/2011 do
Parlamento Europeu e do Conselho',
incluindo os comités de recurso, que
prestam assisténcia a Comissdo na
execucgdo do [Regulamento (CE)
n.’178/2002, da Diretiva 2001/18/CE, do
Regulamento (CE) n.°1829/2003, do
Regulamento (CE) n.’1831/2003, do
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Regulamento (CE) n.°2065/2003, do
Regulamento (CE) n.’1935/2004, do
Regulamento (CE) n.°1331/2008, do
Regulamento (CE) n.°1107/2009 e do
Regulamento (UE) 2015/2283], no ambito
dos quais sdo votadas e discutidas as
medidas de gestdo dos riscos; e

¢) Asordens do dia e as atas
pormenorizadas das reunioes dos grupos
de trabalho dos Estados-Membros, no
ambito das quais sdo discutidas as
medidas de gestao dos riscos.

2. Para efeitos do n.’ 1 do presente
artigo, a Comissdo anexa a cada projeto
de medidas a adotar nos termos do
artigo 58.° [do Regulamento Legislacdo
Alimentar Gerall, do artigo 30.° da
Diretiva 2001/18/CE, do artigo 35.° do
Regulamento (CE) n.°1829/2003, do
artigo 22.° do Regulamento (CE)
n.’1831/2003, do artigo 19.° do
Regulamento (CE) n.” 2065/2003, do
artigo 23.° do Regulamento (CE)

n.” 1935/2004, do artigo 14.° do
Regulamento (CE) n.” 1331/2008, do
artigo 79.° do Regulamento (CE)
n.°1107/2009 e dos artigos 30.° a 32.° do
Regulamento (UE) 2015/2283 uma
exposi¢do de motivos que compreenda:

a) As razoes e os objetivos da medida;

b) A fundamentagdo da medida com
base em consideracoes de necessidade e
proporcionalidade;

¢)  As repercussoes da medida na saude
publica e animal, no ambiente, na
sociedade e nas empresas do setor
alimentar, a luz das conclusoes da
avaliagdo de impacto; e

d)  Os resultados de qualquer consulta
publica, incluindo no ambito do artigo
9.°do [Regulamento Legislacio
Alimentar Geral].
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1A Regulamento (UE) n.” 182/2011 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 16
de fevereiro de 2011, que estabelece as
regras e os principios gerais relativos aos
mecanismos de controlo pelos Estados-
Membros do exercicio das competéncias
de execucdo pela Comissao (JO L 55 de
28.2.2011, p. 13).
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